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A c* ^ * « i o r l n a ( * v a ti « i
C h e n g a s In C s R tf t r A—
f
~
E F F E CT
S e r o t o n e r gi c a n t i de p r e s s a n t s w o r k b y b l o c k i n g 5 H T T r e c e p t o r s , t h u s i n h i b i t i n g t h e
u p t a k e o f s e r o t o n i n . T h i s l e a d s t o h i gh l e v e l s o f s e r o t o n i n i n t h e s y n a p s e a n d
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s e r o t o n i n i n t h e s y n a p s e a n d
' i n c r e a s e s p o s t s y n a p t i c r e c e p t o r o c c u p a n c y
'
,
t h u s
a l l e v i a t i n g m a n y o f t h e s y m p t o m s e n c o u n t e r e d i n d e p r e s s i o n a s s t a t e d a b o v e .
{ 1 4 , 2 0 , 2 4 }
d ) A d v a n t a g e
Se r o t o n e r g i c a n t id e p r e s s a n t s s e e m t o h a v e l e s s e r a f fi n i t y f o r a l p h a - a d r e n e r g i c ,
c h o l i n e r g i c , d o p a m i n e r g i c a n d h i s t a m i n i c r e c e p t o r s , t h u s c a u s i n g f e w e r s i d e e f f e c t s
c o m p a r e d t o t h e n o n s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s . {2 0 ) . T h e y a r e a l s o k n o w n t o b e
'
r e l a t i v e l y s a f e
'
i n a n o v e r d o s e
,
w h i c h i s o f o b v i o u s b e n e fi t
,
a s d e p r e s s i v e p a t i e n t s a r e
m o r e p r o n e fo r d e l i b e r a t e o v e r d o s e i n a n a t t e m p t t o c o n m i i t s u i c i d e . {2 0 , 2 4 } .
e ) T y p e s o f Se r o t o n e r g i c A n t i d e p r e s s a n t s
A l t h o u g h a l l t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s h a v e t h e s a m e m e c h a n i s m s o f a c t i o n ,
t h e y d i f f e r f r o m e a c h o t h e r
' w i t h r e g a r d s t o t h e i r p o t e n c y , r e c e p t o r s e n s i t i v i t y a n d
p h a r m a c o k i n e t i c p r o p e r t i e s
'
,
d u e t o t h e i r v a r i e d c h e m i c a l s t r u c t u r e (i l l u s t r a t e d i n
F i gu r e 4 ) {2 0 } . T h u s t h e d o s e fo r e a c h t y p e o f d r u g n e e d e d t o a c q u i r e c l i n i c a l
i m p r o v e m e n t i s d i f f e r e n t , a s s u mm a r i z e d i n t a b l e 1 .
F i g u r e 4 . ST R U C T U R A L F O RM U L A S O F V A R I O U S S E R O T O N E R G I C D R U G S
{2 4 }
C i t a l o p r si m*
' I t
' i '
® B
H u o x e t i n e
6
F l u v o n a m l n e
" ^ > 1
l * a r « x c t l rt c
x x :>
St r t r i l l n c
o
= 0 0 - :„
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T a b l e 1 . SE R O T O N E R G I C A N T I D E PR E S SA N T S {2 0 , 2 4 } .
G e n e r i c N a m e B r a n d N a m e H a l f L i f e
(T l / 2 )
D o s e p r o d u c i n g
8 0 % i n h i b i t i o n o f
5 H T T R e c e p t o r s .
(m g )
F l u o x e t i n e P r o z a c ® 4 t o 6 d a y s 2 0 - 4 0
S e r t r a l i n e Z o l o ft ® 2 6 h o u r s 5 0 - 2 0 0
P a r o x e t i n e P a x i l ® 2 4 h o u r s 2 0 - 4 0
F l u v o x a m i n e L u v o x ® 5 0 - 2 5 0
C i t a l o p r a m C e l e x a ® 2 0 - 4 0
C l o m i p r a m i n e A n a fr a n i l ® 2 5 h o u r s 10 0 - 2 0 0
E q u i v a l e n t a n t i d e p r e s s a n t e f f e c t i v e t h e r a p e u t i c d o s e s a r e a s f o l l o w s {2 4 } :
F l u o x e t i n e 2 0 m g / d ~ S e r t r a l i n e 5 0m g / d ~ P a r o x e t i n e 2 0 m g/ d ~ C i t a l o p r a m 4 0 m g/ d
( C o m p a r a b l e d a t a f o r f i x e d d o s e s t u d i e s n o t a v a i l a b l e fo r F l u v o x a m i n e a n d
C l o m i p r a m i n e ) .
f ) F a c t o r s D e t e r m i n i n g D r u g E f f i c a c y
M e t a b o l i s m :
S e r o t o n e r g i c A n t i d e p r e s s a n t s u n d e r g o h e p a t i c m e t a b o l i s m b y c j ^ o c hr o m e P 4 5 0
(C Y P ) 2 D 6 a n d C Y P 2 C 1 9 t o f o r m e i t h e r a c t i v e o r i n a c t i v e c o m p o u n d s . {2 0 , 2 3 } .
I n c r e a s e o r d e c r e a s e i n t h e s e e n z y m e , d u e t o
'
g e n e t i c p o l y m o r p h i s m s
'
, w o u l d h a m p e r
t h e m e t a b o l i s m o f t h e s e d r u g s , l e a d i n g t o a b n o r m a l b l o o d o r t i s s u e l e v e l s .
{ 13 , 19 , 2 0 , 2 1, 2 3 } . A n
'
a l l e l i c v a r i a n t ' o f C Y P 2 D 6 , c o u l d c a u s e
'
c h a n g e d o r n o
a c t i v i t y
'
t o w a r d s d r u g s u b s t r a t e s , t h u s m a k i n g a n i n d i v i d u a l a
'
p o o r m e t a b o l i z e r
'
1 1
(PM ) . { 1 3 , 1 9 , 2 1 } . F u r t h e r m o r e , t h e r e a r e u p t o 1 9 % o f P M s i n t h e b l a c k p o p u l a t i o n
c o m p a r e d t o w h i t e s , w h o h a v e u p t o 10 % o f P M s i n t h e i r p o p u l a t i o n . { 1 3 , 19 , 2 1 } .
B l a c k s a n d w h i t e s w o u l d t h u s h a v e a d i f f e r e n c e i n t h e a v e r a g e b l o o d l e v e l s o f a c t i v e
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t c o m p o u n d , t h u s a l t e r i n g t h e i r t r e a tm e n t r e s p o n s e t o t h e
d r u g .
T a r ge t R e c e p t o r A c t i o n :
Se r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s a c t o n
'
S e r o t o n i n T r a n s p o r t e r P r o t e i n
'
(5H T T ) r e c e p t o r s
t h a t a r e p r e s e n t o n p r e - s y n a p t i c t e r m i n a l s a n d m e d i a t e t h e
'
p r e
- s y n a p t i c i n a c t i v a t i o n
'
o f t h e n e u r o t r a n s m i t t e r s e r o t o n i n { 1 4 , 1 6 , 1 7 , 2 0 , 2 2 } . T h e s e r e c e p t o r s a r e c o d e d b y
'
SL C 6 A 4 l o c u s
'
a n d
'
5 - H T l A r e c e p t o r g e n e
'
. T h u s a n y v a r i a b i l i t y i n t h e s e m o l e c u l e s
o r g e n e s i s k n o w n t o b e a s s o c i a t e d w i t h a v a r i a b l e t h e r a p e u t i c r e s p o n s e t o t h e t a r g e t
r e c e p t o r d r u g . { 1 4 , 17 , 2 0 } . F u r t h e r m o r e , t h e 5H T 1A r e c e p t o r g e n e i s k n o w n t o h a v e
p o l y m o r ph i s m s i n i t s i n t r o n , l e a d i n g t o v a r i o u s a l l e l e s i n d i f f e r e n t p o p u l a t i o n g r o u p s .
T h e b l a c k p o p u l a t i o n a r e n o t e d t o h a v e e x t e n s i v e
'
a l l e l i c v a r i a t i o n s
'
, t h u s im p l y i n g
th a t d r u g s a f f e c t i n g t h e s e r e c e p t o r s w o u l d h a v e a n a l t e r e d th e r a p e u t i c r e s p o n s e i n
c o n t r a s t t o w h i t e s . { 1 4 , 1 7 , 2 2 } .
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L i t e r a t u r e R e v i e w
I P u b l i c a t i o n s r e g a r d i n g d e m o g r a p h i c f a c t o r s , e s p e c i a l l y r a c e , a n d i t s e f f e c t s o n t h e
t r e a t m e n t e f fi c a c y o f s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s a r e s u m m a r i z e d i n t h e f o l l o w i n g
p a r a g r a p h s .
"
E t hn i c d i f f e r e n c e s i n r e s p o n s e t o F l u o x e t i n e i n a c o n t r o l l e d t r i a l w i t h d e p r e s s e d H I V -
p o s i t i v e p a t i e n t s
" b y G l e n n J W a g n e r e t a l { 1 } , i s a p r o s p e c t i v e c l i n i c a l s t u d y t o
d e t e r m i n e w h e t h e r t h e t r e a t m e n t r e s p o n s e t o a n t i d e p r e s s a n t dr u g s d i f f e r w i t h r a c e . T h e r e
w e r e 1 1 8 H I V - p o s i t i v e p a t i e n t s w h o h a d a n u n t r e a t e d a x i s I d e p r e s s i v e d i s o r d e r . N i n e t e e n
p e r c e n t w e r e b l a c k , f o u r t e e n p e r c e n t w e r e L a t i n o a n d th e r e m a i n i n g t w o th i r d s w e r e
w h i t e . T h e t h r e e e t h n i c g r o u p s d i d n o t d i f f e r i n d e m o g r a p h i c o r c l i n i c a l c h a r a c t e r i n a n y
o t h e r w a y , a n d th e b a s e l i n e H a m i l t o n R a t i n g Sc a l e fo r D e p r e s s i o n (H A M D ), a t o o l t h a t
a s s e s s e s c o g n i t i v e a n d v e g e t a t i v e s y m p t o m s , c o n c l u d e d
'
n o r e l a t i o n s h i p b e tw e e n
e t h n i c i t y a n d e i t h e r s e v e r i t y o r t y p e o f d e p r e s s i v e s y m p t o m s
'
. P a t i e n t s w e r e t h e n
r a n d o m l y a s s i g n e d t o r e c e i v e F l u o x e t i n e o r a p l a c e b o i n a 2 : 1 r a t i o , i . e . t w o th i r d s
r e c e i v e d F l u o x e t i n e a n d o n e t h i r d r e c e i v e d p l a c e b o . T h e s t a r t i n g d o s e o f t h e d r u g , 2 0 m g
p e r d a y , w a s g r a d u a l l y i n c r e a s e d a s c l i n i c a l l y i n d i c a t e d . T h e p a t i e n t s w e r e t h e n a s s e s s e d
w e e k l y f o r e i g h t w e e k s b y u s i n g
'
T h e C l i n i c a l G l o b a l Im p r e s s i o n s S c a l e
'
(C G I ) {2 6 } a n d
t h e H A M _ D r a t i n g . A t t h e e n d o f t h e s t u d y p e r i o d , fi f t y p e r c e n t o f b l a c k s r e s p o n d e d t o
t h e t r e a tm e n t
,
c o m p a r e d t o e i g h t y f o u r p e r c e n t o f w h i t e s , i n d i c a t i n g t h a t b l a c k s a r e m o r e
l i k e l y t h a n w h i t e s t o b e n o n r e s p o n d e r s t o F l u o x e t i n e t h e r a p y . T h e s i g n i fi c a n c e o f t h i s
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s t u d y i s t h a t a l t h o u g h t h e s t u d y c a s e s d i d n o t d i f f e r i n t h e i r m e d i c a l d i a g n o s i s o r c l i n i c a l
c h a r a c t e r f r o m e a c h o t h e r
, b l a c k s s e e m e d t o r e s p o n d a t a l o w e r r a t e t o t h e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t d r u g , c o m p a r e d t o w h i t e s
"
B r a i n h n a g i n g . A n t i d e p r e s s a n t s , a n d E t h n i c i t y : P r e l i m i n a r y O b s e r v a t i o n s
"
b y I r a M
L e s s e r e t a l { 1 5 } i s a n o t h e r p r o s p e c t i v e c l i n i c a l s t u d y p e r f o r m e d o n d e p r e s s e d b l a c k a n d
w h i t e p a t i e n t s t o o b s e r v e t r e a tm e n t r e s p o n s e t o a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . T h e r e w e r e 3 2
d e p r e s s e d p a t i e n t s e n r o l l e d i n t h e s t u d y w i t h a H A M _ D s c o r e o f m o r e t h a n 1 7 a n d w i t h a
c u r r e n t m aj o r d e p r e s s i v e e p i s o d e l a s t i n g a t l e a s t 4 w e e k s S e v e n o f t h e s e p a t i e n t s w e r e
b l a c k a n d t h e r e m a i n i n g 2 5 w e r e w h i t e . T h e y a l l w e r e p r e - e v a l u a t e d b y M a gn e t i c
R e s o n a n c e h n a g i n g (M R I ) a n d S i n g l e P h o t o n E m i s s i o n C o m p u t e d T o m o g r a p h y
(SP E C T ) t o g e t a b a s e l i n e r e a d i n g o f t h e a n a t o m y o f t h e i r b r a i n s . S t u d y p a t i e n t s w e r e
t h e n g i v e n P a r o x e t i n e fo r e i gh t w e e k s a n d e v a l u a t e d w e e k l y f o r a c h a n g e i n t h e H A M D
s c o r e s . A t t h e e n d o f 8 w e e k s
,
i t w a s o b s e r v e d th a t f i f t y s e v e n p e r c e n t o f b l a c k s s h o w e d a
r e d u c t i o n i n t h e i r H A M D s c o r e s c o m p a r e d t o s e v e n t y s i x p e r c e n t o f w h i t e s . T h e
s i g n i fi c a n c e o f t h i s s t u d y i s t h a t a l t h o u gh th e r e w e r e n o m a j o r d i f f e r e n c e s i n e i t h e r
b a s e l i n e o r p o s t - p a r o x e t i n e t r e a tm e n t n e u r o im a g i n g fi n d i n g s b e t w e e n t h e t w o e t h n i c
g r o u p s , m o r e w h i t e s s h o w e d a n im p r o v e m e n t i n t h e H A M D s c o r e s a s c o m p a r e d t o
b l a c k s . I t i s a l s o i n t e r e s t i n g t o n o t e t h a t t h e l e v e l o f im p r o v e m e n t i n e a c h g r o u p w a s
d i f f e r e n t ; f o r i n s t a n c e , b l a c k s i m p r o v e d t h e i r m e a n H A M D s c o r e s b y fi f t y fo u r p e r c e n t
i n c o n t r a s t t o w h i t e s w h o h a d a s i x t y f o u r p e r c e n t im p r o v e m e n t .
"
B l a c k a n d Wh i t e p a t i e n t s
'
r e s p o n s e t o a n t i d e p r e s s a n t t r e a t m e n t f o r m a j o r
d e p r e s s i o n
"
,
b y R o y V V a m e r e t a l i s a r e t r o s p e c t i v e s t u d y , r e v i e w i n g th e d i s c h a r g e
c h a r t s o f i n p a t i e n t s i n a p s y c h i a t r i c h o s p i t a l , o p e r a t e d b y t h e U n i v e r s i t y o f T e x a s /
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H o u s t o n H e a l t h S c i e n c e C e n t e r f o r t h e y e a r 1 9 9 4 { 3 } . T h e i n v e s t i g a t o r s a s s e s s e d t h e
t r e a tm e n t r e s p o n s e o f b l a c k s c o m p a r e d t o w h i t e s a t t h e r e c o m m e n d e d d o s e s o f
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s T h e s t u d y s u bj e c t s i n c l u d e d e i g h t e e n b l a c k a n d t w e n t y
t w o w h i t e p a t i e n t s w h o w e r e d i a g n o s e d w i t h m aj o r d e p r e s s i o n , a n d w e r e r e c e i v i n g
F l u o x e t i n e o r S e r t r a l i n e a t t h e t im e o f d i s c h a r g e . T h e h o s p i t a l d i s c h a r g e c r i t e r i a w e r e m e t
o n l y i f t h e p a t i e n t s h a d s i g n i f i c a n t im p r o v e m e n t i n t h e s i g n s a n d s y m p t o m s o f d e p r e s s i o n ,
s u c h a s b e t t e r s l e e p , i n c r e a s e d a p p e t i t e , a b s e n t s u i c i d a l i d e a t i o n , a b i l i t y t o p e r f o r m t h e
a c t i v i t i e s o f d a i l y l i v i n g a n d a
' G l o b a l A s s e s sm e n t F u n c t i o n i n g Sc a l e
'
(G A F ) o f a b o v e 7 1 .
I n t h e s t u d y , t h e i n v e s t i g a t o r s r e v i e w e d t h e t y p e a n d d o s e o f a n t i d e p r e s s a n t s , t h e l e n g t h o f
s t a y f o r e a c h p a t i e n t a n d w e i g h t o f t h e p a t i e n t . I t w a s s e e n t h a t b l a c k p a t i e n t s w o u l d
r e q u i r e l o w e r t h a n t h e r e c o m m e n d e d d o s e f o r F l u o x e t i n e a n d S e r t r a l i n e c o m p a r e d t o
w h i t e s
,
t h u s im p l y i n g t h a t r a c e h a s a r o l e i n d e t e r m i n i n g th e t r e a t m e n t e f f i c a c y o f
s e r o t o n e r g i c d r u g s i n d e p r e s s i o n .
A s t u d y b y A l l e n R a s k i n a t a l {2 7 } ,
" A g e - Se x d i f f e r e n c e s i n r e s p o n s e t o
a n t i d e p r e s s a n t d r u g s
"
,
i s a p r o s p e c t i v e c o l l a b o r a t i v e c l i n i c a l s t u dy p e r f o r m e d i n t w o
h o s p i t a l s , a s s e s s i n g t h e e f f e c t o f a g e a n d s e x i n t h e t r e a t m e n t r e s p o n s e f o r d e p r e s s i o n .
T h e r e w e r e 32 5 p a t i e n t s i n s t u d y 1 a n d 5 5 5 p a t i e n t s i n s t u d y 2 th a t w e r e s u b d i v i d e d i n t o
f o u r a g e
- s e x g r o u p s ; F e m a l e s u n d e r a g e 4 0 , f e m a l e s 4 0 a n d o v e r , m a l e s u n d e r a g e 4 0 a n d
m a l e s 4 0 a n d o v e r . T h e s t u dy p a t i e n t s r e c e i v e d v a r i o u s a n t i d e p r e s s a n t d r u g s a n d th e
a s s e s s m e n t a f t e r t h r e e w e e k s c o n c l u d e d t h a t o l d e r m a l e s r e s p o n d e d b e t t e r t h a n t h e o t h e r
g r o u p s , t o t h e t r e a t m e n t . T h e s i g n i f i c a n c e o f t h i s s t u d y i s t h e c l a s s i f i c a t i o n , w h i c h i s
b a s e d u p o n th e a s s u m p t i o n t h a t a g e a n d g e n d e r h a s a r o l e i n t h e s e v e r i t y o f i l l n e s s a n d
r e c o v e r y i n p s y c h i a t r i c p a t i e n t s . {2 7 , 3 4 } . I t i s a l s o i n t e r e s t i n g t o k n o w t h a t e n d o g e n o u s
1 5
d e p r e s s i o n , a t y p e t h a t c o u l d b e s t b e h e l p e d b y a n t i d e p r e s s a n t d r u g s , i s m o r e p r o m i n e n t i n
p a t i e n t s w i t h a g e 4 0 a n d o v e r . {2 7 , 3 4 }
I I A l t h o u g h t h e r e a r e s t u d i e s s u g g e s t i n g a r o l e f o r r a c e i n t h e t r e a t m e n t r e s p o n s e t o
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t w h e n u s e d i n d e p r e s s i o n , v e r y f e w o r n o c l i n i c a l s t u d i e s h a v e
b e e n p e r f o r m e d t o v e r i f y t h e s e d r u g e f f e c t s o n a d i f f e r e n t c o h o r t o f p a t i e n t s .
P u b l i c a t i o n s r e g a r d i n g s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s a n d i t s e f f e c t s o n a l l e v i a t i n g
c e r t a i n t a r g e t s ym p t o m s s u c h a s a g g r e s s i o n , s e l f - i n j u r y , d i s r u p t i o n a n d p r o p e r t y
d e s t r u c t i o n i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s h a v e b e e n s u m m a r i z e d i n t h e f o l l o w i n g
p a r a g r a p h s :
"
F l u o x e t i n e t r e a t m e n t o f c h i l d r e n a n d a d u l t s w i t h a u t i s t i c d i s o r d e r a n d m e n t a l
r e t a r d a t i o n "
,
b y C o o k E H e t a l {2 8 }, i s a s t u d y o n s i x t e e n m e n t a l l y r e t a r d e d a n d tw e n t y -
t h r e e a u t i s t i c p a t i e n t s w h o w e r e t r e a t e d b y F l u o x e t i n e a t t h e U n i v e r s i t y o f C h i c a g o i n a n
o u t p a t i e n t s e t t i n g b e tw e e n 19 8 8 a n d 19 9 0 . T h e d r u g w a s a dm i n i s t e r e d a t t h e
r e c o m m e n d e d i n i t i a l d o s e o f 2 0 m g p e r d a y a n d t h e n w a s g r a d u a l l y i n c r e a s e d u n t i l s i d e
e f f e c t s e m e r g e d , o r i t a p p e a r e d t h a t a h i g h e r d o s e w o u l d n o t l e a d t o a n y fu r t h e r
im p r o v e m e n t . T h e b a s e l i n e a n d p o s t t r e a tm e n t C G I r a t i n g s w e r e a s s e s s e d f o r a n y
d e c r e a s e i n t h e b e h a v i o r a f t e r t r e a tm e n t A c l i n i c a l l y s i g n i f i c a n t i m p r o v em e n t i n t h e i r
g l o b a l b e h a v i o r i n m o s t o f t h e s u bj e c t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n a n d a u t i s m a f t e r t h e s t a r t
o f F l u o x e t i n e w a s o b s e r v e d .
T h e n e x t a r t i c l e
,
"
E f fe c t o f F l u o x e t i n e o n s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r i n t h e
d e v e l o p m e n t a l l y D i s a b l e d : A P r e l im i n a r y St u d y
" b y M a r k o w i t z P I e t a l {2 9 } , i s a n o p e n
dr u g t r i a l t o a s s e s s t h e t h e r a p e u t i c e f f e c t o f F l u o x e t i n e o n c e r t a i n t a r g e t s y m p t o m s s e e n i n
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m e n t a l r e t a r d a t i o n . T h e s t u d y e n r o l l e d t w e n t y - o n e p at i e n t s w i t h s e v e r e a n d p r o f o u n d
m e n t a l r e t a r d a t i o n , a n d w h o w e r e c u r r e n t l y o n o t h e r p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s . T h e i r a g e
r a n g e s w e r e f r o m 17 t o 5 6 y e a r s a n d t h e i r g e n d e r d i s t r i b u t i o n w a s 1 0 : 1 1 , m a l e t o f e m a l e
r a t i o T h e t a r g e t s y m p t o m s o b s e r v e d w e r e s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r , a g g r e s s i o n , o b s e s s i v e -
c o m p u l s i v e b e h a v i o r , r e s t l e s s n e s s , a g i t a t i o n , s e l f - s t im u l a t o r y b e h a v i o r a n d s o c i a l
r e l a t e d n e s s . T h e s e s y m p t o m s w e r e r e c o r d e d b y t r a i n e d p r o f e s s i o n a l s a t b a s e l i n e a n d a ft e r
t h e s t a r t o f F l u o x e t i n e f o r a m i n i m u m o f t h r e e m o n t h s . T h e s i g n i fi c a n c e o f t h i s s t u dy w a s
t h a t a l t h o u g h n i n e t e e n o f t h e t w e n t y - o n e p a t i e n t s s h o w e d a n im p r o v e m e n t , t h i r t e e n
p a t i e n t s h a d a m a r k e d c h a n g e , w h i l e f o u r h a d m o d e r a t e a n d t w o h a d m i l d im p r o v e m e n t .
T h e a u t h o r a t t r i b u t e s t h i s k i n d o f v a r i e d t r e a tm e n t r e s p o n s e t o c o n f o u n d i n g fa c t o r s
a f f e c t i n g t h e 5 H T T r e c e p t o r i n t h e s y n a p s e .
"
F l u o x e t i n e t r e a t m e n t o f s e v e r e s e l f - i n j u r y i n y o u n g a d u l t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n
"
,
b y R i c k e t t s R W e t a l { 3 0 } , w a s a n o p e n d r u g t r i a l o f F l u o x e t i n e o n i n d i v i du a l s w i t h
s e v e r e s e l f - i n j u r y a n d m e n t a l r e t a r d a t i o n w h o l i v e d i n a l a r g e f a c i l i t y fo r t h e in t e l l e c t u a l l y
d i s a b l e d . T h e t a r g e t b e h a v i o r s i n e a c h p a t i e n t w a s a s s e s s e d b y t r a i n e d o b s e r v e r s a n d
r e c o r d e d o n ' s c a t t e r - p l o t s
'
,
a t b a s e l i n e a n d p e r i o d i c a l l y a ft e r t h e s t a r t o f t h e t r e a t m e n t . A t
t h e e n d o f t h e s t u d y p e r i o d , t h e a u t h o r o b s e r v e d a d e c r e a s e i n t h e r a t e o f s e l f - i n j u r i o u s
b e h a v i o r r a n g i n g fr o m tw e n t y t o e i g h t y e i g h t p e r c e n t , t h u s v e r i f y i n g t h e e f f e c t o f
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s i n a l l e v i a t i n g t a r g e t b e h a v i o r s i n m e n t a l l y r e t a r d e d
i n d i v i d u a l s .
"
P a r o x e t i n e T r e a t m e n t o f A gg r e s s i o n a n d S e l f h i j u r y i n p e r s o n s w i t h M e n t a l
R e t a r d a t i o n
"
, b y P a b l o A . D . e t a l , i s a p r o s p e c t i v e s t u d y o n f i ft e e n i n s t i t u t i o n a l i z e d
p a t i e n t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n . { 3 1 } . T h e a u t h o r o b s e r v e d t h e e f f e c t s o f P a r o x e t i n e i n
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t h e m a n a g em e n t o f s e v e r e a g g r e s s i o n a n d s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r ( SI B ) o n t h e m . A l l t h e
s t u d y c a s e s h a d e i t h e r s e v e r e o r p r o f o u n d m e n t a l r e t a r d a t i o n , w i t h a n h i t e l l i g e n t Q u o t i e n t
(I Q) b e l o w 4 0 P a t i e n t s w e r e s t a r t e d a t t h e r e c o m m e n d e d d o s a g e o f 2 0 m g , a n d w e r e
g r a d u a l l y i n c r e a s e d u n t i l a h i g h e r d o s a g e w o u l d n o t l e a d t o im p r o v e d t h e r a p e u t i c e f f e c t
o r u n t i l s i d e e f f e c t s e m e r g e d . T h e b e h a v i o r a l r a t i n g s w e r e s c o r e d b y a s s e s s i n g t h e d a i l y
b e h a v i o r a l l o g s f o r t h e n u m b e r o f e p i s o d e s a n d t h e s e v e r i t y o f t h e t a r g e t s j ^ n p t o m s . T h e
d r u g w a s a d m i n i s t e r e d f o r f o u r m o n t h s a t t h e e n d o f w h i c h t h e s c o r e s w e r e e v a l u a t e d .
A g g r e s s i o n w a s s e e n t o h a v e d e c r e a s e d o v e r t h e e n t i r e p e r i o d . T h e s i g n i fi c a n c e o f t h i s
s t u d y i s t h e m a n n e r i n w h i c h t h e s t u d y c a s e s w e r e c h o s e n a n d t h e o b s e r v a t i o n s r e c o r d e d .
T h i s w i l l b e im p o r t a n t i n t h e p r e s e n t i n v e s t i g a t i o n w h i c h a s s e s s e s t h e e f f e c t s o f r a c e o n
t h e t r e a tm e n t r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s .
P u r p o s e o f St u d y
T h e p u r p o s e o f t h i s s t u d y i s t o v e r i f y t h e e f f e c t o f r a c e o n t h e a n t i d e p r e s s a n t t r e a t m e n t
r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s o n a d i f f e r e n t c o h o r t o f p a t i e n t s , t h e
i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d , w h o a r e a l s o k n o w n t o h a v e a v a r i e d s y m p t o m a t i c r e s p o n s e t o
t h e s e d r u g s .
T y p e o f St u d y
T h i s i s a r e t r o s p e c t i v e s t u d y o f p a t i e n t s
' N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l R e v i e w (N B R )
c o n f e r e n c e s r e p o r t s d e s i g n e d t o e v a l u a t e w h e t h e r r a c e p l a y s a r o l e i n t h e e f fi c a c y o f
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s (s u c h a s F l u o x e t i n e , P a r o x e t i n e , F l u v o x a m i n e ,
Se r t r a l i n e
,
C i t a l o p r a m a n d C l o m i p r a m i n e ) i n a l l e v i a t i n g c h a l l e n g i n g t a r g e t b e h a v i o r s i n
i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a d u l t s .
1 8
T h i s s t u d y w a s d o n e i n c o n j u n c t i o n w i t h m y r e s e a r c h a dv i s o r , D a v i d S J a n o w s k y , M . D .
e t a l a n d i s d e s i g n e d t o o b s e r v e t h e e f f e c t s o f s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s i n
im p r o v i n g c h a l l e n g i n g m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s . T h e
t i t l e o f t h e a r t i c l e w h i c h c a m e f r o m t h i s w o r k i s " S e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t e f f e c t s o n
a g g r e s s i v e , s e l f
- i n j u r i o u s a n d d i s r u p t i v e / d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d
a d u l t s : A r e t r o s p e c t i v e , o p e n l a b e l , n a t i u
-
a l i s t i c t r i a l
"
T h e s t u d y h a s b e e n s u b m i t t e d f o r
p u b l i c a t i o n t o t h e
'
I n t e r n a t i o n a l J o u r n a l o f N e u r o p s y c h o p h a r m a c o l o g y
'
. A c o p y o f t h i s
a r t i c l e i s a t t a c h e d a s A d d e n d u m A .
D a t a C o l l e c t i o n
T h e d a t a a n d a l l r e l e v a n t i n f o r m a t i o n f o r t h i s s t u d y w a s c o l l e c t e d a t M u r d o c h C e n t e r ,
l o c a t e d a t B u t n e r , N o r t h C a r o l i n a . M u r do c h C e n t e r i s a 1a r g e s t a t e r u n f a c i l i t y f o r t h e
t r e a tm e n t o f t h e i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d , w h i c h p r o v i d e s
'
c o m p r e h e n s i v e r e s i d e n t i a l c a r e
'
f o r s e v e n h u n d r e d s e v e r e o r p r o f o u n d m e n t a l l y r e t a r d e d r e s i d e n t s f r o m s i x t e e n c o u n t i e s i n
N o r t h C a r o l i n a {3 2 } .
a ) Su b j e c t s
Se l e c t i o n C r i t e r i a :
T h e s u bj e c t s s t u d i e d w e r e t h i r t y - e i gh t i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a d u l t s w h o w e r e
i n s t i t u t i o n a l i z e d a t M u r d o c h C e n t e r , w h e r e t h e y h a d r e s i d e d fr o m y e a r s t o d e c a d e s
a n d r e c e i v e d t r e a t m e n t w i t h a s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t f o r b e h a v i o r a l p u r p o s e s .
T h e y w e r e a s u b g r o u p o f a l a r g e r g r o u p o f t w o h u n d r e d a n d t w e n t y - fi v e M u r d o c h
C e n t e r r e s i d e n t s t r e a t e d w i t h o n e o r m o r e p s y c h o t r o p i c a g e n t s f o r b e h a v i o r a l p u r p o s e s
b e tw e e n t h e y e a r s 19 9 4 a n d 2 0 00 , a n d w h o w e r e a l s o c u r r e n t l y b e i n g t r e a t e d i n t h e
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y e a r 2 0 0 0 . T h e m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s t r e a t e d i n c l u d e d a g g r e s s i o n t o w a r d s o t h e r s ,
s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r , d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s , d i s r u p t i v e b e h a v i o r s , o t h e r b e h a v i o r s
o r a c o m b i n a t i o n o f t h e a b o v e b e h a v i o r s T h e i n c l u s i o n c r i t e r i a f o r t h e s e p a t i e n t s w e r e
t h a t t h e y s h o u l d h a v e b e e n t r e a t e d w i t h s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s f o r a
m i n im u m o f a t l e a s t t hr e e m o n t h s a n d h a v e h a d a d o c u m e n t e d r e c o r d o f o n e o r m o r e
o f t h e a b o v e c h a l l e n g i n g t a r g e t b e h a v i o r s p r i o r t o t h e i n i t i a t i o n o f t h e s e d r u g s . T h e r e
w e r e n o s p e c i f i c e x c l u s i o n c r i t e r i a f o r a n y o f t h e s u bj e c t s .
D e m o g r a p h y :
T h e d e m o g r a p h i c c h a r a c t e r i s t i c s o f t h e t h i r t y e i g h t s t u d y s u bj e c t s a r e l i s t e d i n T a b l e
2 . T h e y c o n s i s t e d o f t w e n t y - s e v e n w h i t e a n d e l e v e n b l a c k p a t i e n t s . T h e i r a g e r a n g e
w a s b e t w e e n e i g h t e e n a n d s e v e n t y - f o u r , w i t h a m e a n a g e o f 4 5 . 6 y e a r s . T w e n t y o f
t h e m w e r e m a l e s , w h i l e e i g h t e e n w e r e fe m a l e s .
2 0
T a b l e 2 . D E M O G R A P H Y O F T H E T H I R T Y E I G H T I N T E L L E C T U A L L Y D I SA B L E D
ST U D Y P A T I E N T S .
C a s e N o .
1
R a c e
B
A g e
3 0
G e n d e r
M
B 6 8
W 3 6 M
W 30 M
W 50 M
B 36
W 2 2 M
W 32
W 54 M
1 0 w 4 7 M
1 1 B 33
12 B 4 9
13 B 52 M
14 W 4 5
15 B 2 2 M
1 6 W 52
1 7 W 18 M
1 8 W 7 1
1 9 W 74
2 0 B 3 6 M
2 1 W 4 2
2 2 W 3 5 M
2 3 B 7 2 M
2 4 W 4 5
2 5 W 7 9
2 6 W 5 7 M
2 7 W 5 0 M
2 8 W 5 6
2 9 W 7 0 F
3 0 W 4 8 M
3 1 B 5 0 M
3 2 W 4 2
3 3 W 2 4 M
3 4 W 33
3 5 W 5 3
3 6 B 3 5 M
3 7 W 5 2 M
3 8 W 4 3
B = b l a c k ; W = w h i t e ; M = m a l e ; F = f e m a l e
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D i a gn o s i s :
O v e r t h e y e a r s , m o s t o f t h e s t u d y p a t i e n t s h a d b e e n a s s i g n e d a p s y c h i a t r i c d i a g n o s i s
(u t i l i z i n g t h e D SM I I I - R o r D SM IV d e s c r i p t i o n s ) b a s e d o n c h n i c a l e v a l u a t i o n s t h a t
w e r e l i s t e d i n t h e p a t i e n t
'
s c h a r t s (s u m m a ri z e d i n T a b l e 3 ) . T h e s e i n c l u d e d B i p o l a r
A f f e c t i v e D i s o r d e r , M aj o r D e p r e s s i v e D i s o r d e r , A f f e c t i v e D i s o r d e r , A u t i s m ,
S c h i z o p hr e n i a , B e h a v i o r a l d i s o r d e r - N O S a n d C o n d u c t D i s o r d e r . A l l t h e s t u d y
p a t i e n t s a l s o h a d c o - e x i s t i n g m e d i c a l d i s o r d e r s , w i t h n i n e t e e n h a v i n g S e i z u r e
D i s o r d e r s a n d t w o h a v i n g C e r e b r a l P a l s y . O n t e s t i n g f o r C o g n i t i v e I n t e l l e c t u a l
D i s a b i l i t y , i t w a s n o t e d t h a t t w e n t y - e i g h t o f t h e s t u d y s u bj e c t s w e r e i n t h e p r o f o u n d
r a n g e , w h i l e s i x w e r e i n t h e s e v e r e r a n g e a n d f o u r i n t h e m o d e r a t e r a n g e . A n d o n
t e s t i n g fo r A d a p t i v e I n t e l l e c t u a l D i s a b i l i t y , i t w a s n o t e d t h a t t h i r t y o f t h e s t u d y
s u b j e c t s w e r e i n t h e p r o f o u n d r a n g e , s i x w e r e i n t h e s e v e r e r a n g e an d tw o w e r e i n t h e
m o d e r a t e r a n g e .
2 2
T a b l e 3 . T H E P S Y C H I A T R I C A N D M E D I C A L D I A G N O SI S O F T H E T H IR T Y
E I G H T IN T E L L E C T U A L L Y D I SA B L E D ST U D Y P A T I E N T S .
C a s e N o .
P s y c h i a t r i c
D i a g n o s i s
M e d i c a l
D i a g n o s i s
I n t e l l e c t u a
C o g n i t i v e
D i s a b i l i t y
A d a p t i v e
B PA D S Z
B D S Z
B P A D
,
B D
O C D , S C P S Z
O C D , A T S Z
L D
O C D
,
S C P S Z
8 A I D S Z
B P A D S Z M
1 0 D S Z
1 1 N D
1 2 D S Z
1 3 B D O P
1 4
O CD , A T ,
B P A D
1 5 B D
1 6 A I D
1 7 P D S Z
1 8 B P A D
1 9 A ID
2 0 N D
2 1
2 2
2 3
2 4
2 5
2 6
2 7
2 8
2 9
3 0
3 1
3 2
3 3
3 4
3 5
3 6
3 7
3 8
B PA D
,
D
B D
A T
A T
A T
S CP
B D , A T
N D
A T
B P A D
D
N D
B D
, S C Z
B P A D
E x D
B P A D
A T
C D
S Z
S Z
"
s z
"
S Z
S Z
'
s T
S Z
C P
S Z
S Z
M
M
M
M
M
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A fD = A f f e c t i v e D i s o r d e r ; A T = A u t i s m ; B PA D = B i p o l a r A f f e c t i v e D i s o r d e r ;
B D = B e h a v i o r a l D i s o r d e r ; C D = C o n d u c t D i s o r d e r ; C P
= C e r e b r a l P a l s y ; D = M aj o r
D e p r e s s i v e D i s o r d e r ; E x D
= E x p l o s i v e D i s o r d e r ; M = M o d e r a t e ; N D = N o D i a g n o s i s ;
O CD = O b s e s s i v e C o m p u l s i v e D i s o r d e r ; P
= P r o f o u n d ; P D = P e r s o n a l i t y D i s o r d e r ;
S = Se v e r e ; SC P = Sc h i z o p h r e n i a ; S Z = Se i z u r e D i s o r d e r
b ) T h e r a p y
P h a r m a c o th e r a p y :
D e c i s i o n s t o u s e m e d i c a t i o n s f o r b e h a v i o r a l p u r p o s e s w e r e m a d e i n t h e
m u l t i d i s c i p l i n a r y N e u r o p s y c h i a t ri c B e h a v i o r a l R e v i ew (N B R ) c o n f e r e n c e s t h a t w e r e
h e l d a p p r o x im a t e l y e v e r y t hr e e m o n t h o r e a r l i e r b e t w e e n t h e y e a r s 1 9 94 a n d 2 0 0 0 , a s
c l i n i c a l l y i n d i c a t e d . I n t h e s e c o n f e r e n c e s , a c a r e f u l w e i gh i n g o f t h e p r o s a n d c o n s o f
t h e i n s t i t u t i n g , c o n t i n u i n g , m o d i f y i n g o r s t o p p i n g p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s w e r e
m a d e F i n a l a u t h o r i z a t i o n t o u s e a m e di c a t i o n f o r p s y c h o t r o p i c p u r p o s e s h a d b e e n
o b t a i n e d f r o m t h e g u a r d i a n / s p r i o r t o b e g i n n i n g t r e a tm e n t . U I t im a t e l y , o r d e r s w e r e
w r i t t e n b y t h e p r i m a r y c a r e p h y s i c i a n s , w i t h d o s i n g b a s e d o n d u e c o n s i d e r a t i o n t o t h e
m e d i c a l s t a t u s
,
o t h e r m e d i c a t i o n s u t i l i z e d a n d t h e t o l e r a n c e t o t h e s p e c i f i c d r u g s .
T h e t h i r t y - e i g h t s u b j e c t s w e r e m o s t o f t e n p l a c e d o n s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s
b e c a u s e o f a n i n c o m p l e t e r e s p o n s e t o o t h e r p s y c h o p h a r m a c o l o g i c a l a g e n t s o r b e c a u s e
o f t h e h o p e o f e l im i n a t i n g d r u g s t h a t w e r e c a u s i n g o r c o u l d c a u s e u n a c c e p t a b l e s i d e
e f f e c t s s u c h a s t a r d i v e dy s k i n e s i a , e t c . a s s u m m a r i z e d i n T a b l e 4 . T h i r t e e n s t u d y
p a t i e n t s (3 4%) r e c e i v e d P a r o x e t i n e , t w e l v e (3 2% ) r e c e i v e d F l u v o x a m i n e , s e v e n
( 18% ) r e c e i v e d S e r t r a l i n e , t h r e e (8 %) r e c e i v e d F l u o x e t i n e , tw o (5 % ) r e c e i v e d
C l o m i p r am i n e a n d o n e ( 3 % ) r e c e i v e d C i t a l o p r a m . T w e n t y f i v e o f t h o s e s t u d i e d a l s o
r e c e i v e d o n e o r m o r e o f t h e o t h e r m e d i c a t i o n s f o r p s y c h o t r o p i c o r a n t i - s e i z u r e
p u r p o s e s T h e p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s w e r e T h i o r i d a z i n e , C h l o r p r o m a z i n e ,
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H a l o p e r i d o l , T h i o t h i x e n e , R i s p e r i d o n e , O l a n z a p i n e , Q u e t i a p i n e a n d L i t h i u m a n d th e
a n t i - s e i z u r e m e d i c a t i o n s w e r e V a l p r o i c A c i d a n d C a r b a m a z e p i n e . A l l t h e a b o v e
m e n t i o n e d p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s e x c e p t L i t h i u m i n h i b i t s C Y P 2 D 6 e n z y m e ; i n
a d d i t i o n i t i s n o t e d t h a t O l a n z a p i n e , i n h ib i t s C Y P 2 C 1 9 e n z ym e t o o . { 2 0 } .
B e h a v i o r a l T h e r a p y :
A m o n g s t t h e t h i r t y - e i g h t s t u d y s u b j e c t s , th e r e w e r e p a t i e n t s w h o h a d b e e n p r e v i o u s ly
p l a c e d o n b e h a v i o r a l i n t e r v e n t i o n p r o g r a m s . I t i s n o t e d t h a t t h e s e p r o g r a m s w e r e
c o n t i n u e d t h r o u g h o u t t h e s t u d y p e r i o d .
T a b l e 4 . S E R O T O N E R G I C A N T I D E P R E SS A N T S G IV E N T O T H E T H I R T Y - E I G H T
I N T E L L E C T U A L L Y D I SA B L E D A D U L T S .
C a s e N o . S e r o t o n e r g i c
A n t i d e p r e s s a n t s
D o s e
(m g /d a y )
O t l i e r P s y c h o t r o p i c d r u g s
0 m o n t h s + 6 m o n t h s
P a r o x e t i n e 3 0
D e p a k o t e
C a r b a m e z e p i n e
G a b a p e n t i n
S a m e
F l u v o x a m i n e 1 2 . 5 N o n e N o n e
F l u v o x a m i n e 5 0 Ch l o r p r o m a z i n e S a m e
P a r o x e t i n e 6 0
T h i o r i d a z in e
C h l o r p r o m a z i n e
Sa m e
F l u v o x a m i n e 2 0
T h i o r i d a z i n e
O l a n z a p i n e
C a r b a m a z e p i n e
P a r o x e t i n e 3 0 T h i o r i d a z i n e Sa m e
P a r o x e t i n e 10 L i t h i u m Sa m e
8 F l u v o x a m i n e 2 0 C a r b a m a z e p i n e Sa m e
F l u v o x a m i n e 1 2 . 5 N o n e S am e
1 0 S e r t r a l i n e 1 0 0 C a r b a m a z e p i n e D e p a k o t e
2 5
L i t h i u m
1 1 P a r o x e t i n e 3 0 N o n e N o n e
1 2 S e r t r a l i n e 7 5 N o n e N o n e
1 3 F l u o x e t i n e C l o n a z e p a m S a m e
1 4 C l o m i p r a m i n e 1 2 5
C a r b am a z e p i n e
Qu e t i a p in e
S a m e
1 5 F l u v o x a m i n e 2 5
T h i o t h i x e n e
O l a n z a p i n e
R i s p e r i d o n e
1 6 P a r o x e t i n e 2 0 N o n e N o n e
1 7 F l u v o x a m i n e 1 2 5 N o n e N o n e
1 8 Se r t r a l i n e 7 5
L i t h i u m
T h i o t h i x e n e
D e p a k o t e
T h i o r i d a z i n e
1 9 F l u o x e t i n e N o n e N o n e
2 0 F l u v o x a m i n e 1 5 0
L i t h i u m
T h i o t h i x e n e
Sa m e
2 1 P a r o x e t i n e 3 0
C a r b a m e z e p i n e
H a l o p e r i d o l
C a r b a m e z e p i n e
G a b a p e n t i n
2 2 P a r o x e t i n e 3 0 H a l o p e r i d o l T o p i r a m a t e
2 3 F l u v o x am i n e 4 0 T h i o r i d a z i n e S am e
2 4 F l u v o x a m i n e 10 0
T h i o r i d a z i n e
H a l o p e r i d o l
T h i o r i d a z i n e
2 5 Se r t r a l i n e 2 0 0 N o n e T h i o r i d a z i n e
2 6 P a r o x e t i n e 4 0 N o n e N o n e
2 7 C l o m i p r a m i n e 5 9
D e p a k o t e
H a l o p e r i d o l
G a b a p e n t i n
2 8 F l u o x e t i n e 3 0 D e p a k o t e S am e
2 9 S e r t r a l i n e 5 0
T h i o r i d a z in e
L i t h i u m
S a m e
3 0 Se r t r a l i n e 5 0 N o r t r i p t y l i n e S a m e
3 1 P a r o x e t i n e 3 0
T h i o r i d a z i n e
T o p i r am a t e
D e p a k o t e
S am e
3 2 C i t a l o p r a m 2 0 N o n e N o n e
3 3 P a r o x e t i n e 2 0 N o n e N o n e
3 4 F l u v o x a m i n e 1 2 . 5 N o n e N o n e
3 5 P a r o x e t i n e 2 0 N o n e N o n e
3 6 F l u v o x a m i n e 4 0
T h i o r i d a z i n e
C a r b a m e z e p in e
Sa m e
3 7 S e r t r a l i n e 10 0 N o n e R i s p e r i d o n e
3 8 Pa r o x e t i n e 30
T h i o r i d a z i n e
L i t h i u m
S a m e
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c ) T a r g e t B e h a v i o r s
T h e T a r g e t B e h a v i o r s ( s u mm a r i z e d i n t a b l e 5 ) a s s e s s e d w e r e a s fo l l o w s ;
A g g r e s s i o n :
H i t t i n g , b i t i n g , s h o v i n g , a n d m a k i n g a g g r e s s i v e t h r e a t s
S e l f - I n ju ri o u s B e h a v i o r s ( SI B ) :
S e l f h i t t i n g , s e l f b i t i n g , s e l f h e a d b a n g i n g , c u t t i n g o n o n e
'
s s k i n
,
s k i n p i c k i n g a n d s k i n
s c r a t c h i n g .
D e s t r u c t i v e B e h a v i o r :
O v e r t u r n i n g o r b r e a k i n g f u m i t u r e , b r e a k i n g w i n d o w s , e t c .
D i s r u p t i v e B e h a v i o r :
S c r e am i n g , y e l l i n g , u n c o n t r o l l a b l e r u n n i n g , t a n t r u m s a n d i n a p p r o p r i a t e s t r i p p i n g .
O t h e r B e h a v i o r s :
M a s t u r b a t i o n
,
r e c t a l d i g g i n g , c r y i n g , w h i n i n g , a g i t a t i o n , n o n - p a r t i c i p a t i o n a n d n o n ¬
c o m p l i a n c e .
T a b l e 5 . T A R G E T B E H A V I O R S O F T H E T H I R T Y E I G H T IN T E L L E C T U A L L Y
D I S A B L E D S U B JE C T S .
C a s e N o . T a r g e t B e h a v i o r s C a s e N o . T a r g e t B e h a v i o r s
O t h e r 2 0
A g g r e s s i o n
s m
D i s r u p t i o n
A g g r e s s i o n
SI B
2 1
A g g r e s s i o n
S IB
D i s r u p t i o n
A g g r e s s i o n
D i s r u p t i o n
2 2 A g g r e s s i o n
S IB
2 7
A g g r e s s i o n
D e s t r u c t i o n
2 3
D i s r u p t i o n
A g g r e s s i o n
D i s r u p t i o n
A g g r e s s i o n
S I B
2 4 A g g r e s s i o n
S I B
A g g r e s s i o n
O t h e r
2 5
A g g r e s s i o n
S I B
D i s r u p t i o n
A g g r e s s i o n
SI B
2 6 O t h e r
A g g r e s s i o n
SI B
O t h e r
2 7
A g g r e s s i o n
A g g r e s s i o n
SI B
2 8 A g g r e s s i o n
D i s r u p t i o n
1 0 A g g r e s s i o n 2 9 O t h e r
1 1 D e s t r u c t i o n
O th e r
3 0 O th e r
1 2
A g g r e s s i o n
SI B
D i s r u p t i o n
3 1
A g g r e s s i o n
D i s r u p t i o n
13
A g g r e s s i o n
S IB
3 2
A g g r e s s i o n
S IB
D i s r u p t i o n
1 4 SI B
D i s r u p t i o n
3 3 S IB
1 5
A g g r e s s i o n
S IB
O th e r
3 4 A g g r e s s i o n
S IB
1 6 O th e r 3 5 S I B
O t h e r
1 7 S IB
D i s r u p t i o n
3 6 A g g r e s s i o n
D e s t r u c t i o n
1 8
A g g r e s s i o n
S IB
O th e r
3 7
A g g r e s s i o n
S I B
D e s t r u c t i o n
1 9
A g g r e s s i o n
S IB
D e s t r u c t i o n
3 8
A g g r e s s i o n
SI B
O th e r
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d ) N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l R e v i e w ( N B R ) C o n f e r e n c e
T h e N B R c o n f e r e n c e c o n s i s t e d o f r e q u i r e d m e e t i n g s o f a s u b j e c t
'
s t r e a tm e n t t e a m
w h i c h o c c u r r e d a p p r o x im a t e l y e v e r y t h r e e m o n t h s o r e a r h e r d e p e n d i n g o n t h e c Hn i c a l
n e e d s o f t h e p a r t i c u l a r p a t i e n t T h e t r e a t m e n t t e a m c o n s i s t i n g o f a c o t t a g e m a n a g e r ,
p s y c h o l o g i s t , n u r s e (s ) , n u r s i n g a s s i s t a n t (s ) , p r i m a r y c a r e p h y s i c i a n , p h a r m a c i s t ,
e d u c a t o r a n d c o n s u l t i n g p s y c h i a t r i s t , t o g e t h e r e v a l u a t e d t h e p r o g r e s s a n d r e s p o n s e t o
p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s o f t h e i n d i v i d u a l s i n q u e s t i o n , f o c u s i n g o n o v e r a l l b e h a v i o r
a n d s p e c i f i c t a r g e t b e h a v i o r s .
T h e c o n f e r e n c e a l s o a s s e s s e d m e d i c a t i o n s f o r t h e p u r p o s e o f m i n im i z i n g m a l a d a p t i v e
t a r g e t b e h a v i o r s . D u r i n g e a c h c o n f e r e n c e , a w r i t t e n a n d a v e r b a l s u m m a r y r e v i e w i n g
th e c o u r s e a n d c h a n g e s s i n c e t h e l a s t N B R w a s p r e s e n t e d b y n u r s i n g a n d o t h e r
t r e a t m e n t s t a f f . T h e s u m m a r y c o n s i s t e d o f ;
1) T h e p a t i e n t s b e h a v i o r a l d i a g n o s i s
2 ) P s y c h o t r o p i c a n d o t h e r m e di c a t i o n s g iv e n a n d c h a n g e s i n m e d i c a t i o n s m a d e s i n c e
t h e l a s t N B R c o n f e r e n c e
3 ) Si g n i f i c a n t a d v e r s e o r s i d e e f f e c t s n o t e d s i n c e t h e l a s t r e v i e w
4 ) Si g n i f i c a n t l a b o r a t o r y t e s t s a n d s e r u m d r u g l e v e l s n o t e d (d a t a o b t a i n e d e v e r y s i x
m o n th s o r e a r l i e r )
5 ) W e i g h t c h a n g e s (d a t a o b t a i n e d m o n t h l y )
6 ) D e t a i l s o f c h a n g e s i n t a r g e t s y m p t o m s
7 ) A n y c h a n g e s i n b e h a v i o r a l i n t e r v e n t i o n a l p l a n s
8) M o n i t o ri n g m e t h o d s a n d
9 ) P r o g r e s s t o w a r d s g o a l s a n d c o n t i n u i n g s t a t u s o f s k i l l s .
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F i n a l l y , a l o n g i t u d i n a l q u a n t i t a t i v e g r a p h , o f t h e s p e c i f i c t a r g e t b e h a v i o r s w a s
p r o v i d e d b y t h e u n i t p s y c h o l o g i s t . F r o m t h e s e N B R c o n f e r e n c e s , a p e r m a n e n t r e p o r t
w a s p r e p a r e d b y t h e c o n s u l t i n g p s y c h i a t r i s t (o r b y t h e p a t i e n t
'
s p r im a r y c a r e
p h y s i c i a n w h e n t h e p s y c h i a t r i s t w a s n o t p r e s e n t ) , a n d a
' N B R c o n f e r e n c e r e p o r t
'
w a s
t h u s g e n e r a t e d
I n v e s t i g a t i o n
P r i o r t o b e g i n n i n g w i t h t h e i n v e s t i g a t i o n , a u t h o r i z a t i o n t o r e v i e w th e s t u d y p a t i e n t
'
s
r e c o r d s w a s o b t a i n e d f r o m th e B i o m e d i c a l k i s t i t u t i o n a l R e v i e w B o a r d (I R B ) o f t h e
Sc h o o l o f M e d i c i n e , U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l i n a a t C h a p e l H i l l (a c o p y o f t h e IR B
a pp r o v a l i s a t t a c h e d a s A d d e n d u m B ) . A l l t h e s u bj e c t s h a d b e e n a dm i n i s t e r e d a
b e h a v i o r a l i n t e r a c t i o n p r o g r a m p r i o r t o b e g i n n i n g th e s t u d y , a n d a l l c o n t i n u e d o n t h e
p r o g r a m th r o u g h o u t t h e s t u d y .
a ) S e l e c t i o n o f t h e N B R c o n f e r e n c e r e p o r t s
T h e N B R c o n f e r e n c e r e p o r t s f o r e a c h o f t h e t h i r t y - e i gh t s t u d y p a t i e n t s w e r e
s y s t e m i c a l l y a s s e s s e d a n d s c r e e n e d f o r t h e a dm i n i s t r a t i o n o f s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . T h e N B R r e p o r t s t h u s s e l e c t e d w e r e t h e n d i v i d e d i n t o f o u r t im e
i n t e r v a l s ;
I - T h e N B R r e p o rt c l o s e s t t o t hr e e m o n t h s b e f o r e b e g i n n i n g th e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t .
I I - T h e N B R r e p o rt o c c u r ri n g j u s t p ri o r t o s t a rt i n g t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s .
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I I I - T h e N B R r e p o r t c l o s e s t t o t h r e e m o n th s a f t e r b e g i n n i n g t h e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t s .
I V - T h e N B R r e p o r t c l o s e s t t o s i x m o n t h s a f t e r b e g i n n i n g t h e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t s
b ) R e v i e w
U t i l i z i n g r e t r o s p e c t i v e r e v i ew , t h e fo u r N B R c o n f e r e n c e r e p o r t s f o r e a c h o f t h e t h i r t y -
e i g h t s u bj e c t s w e r e a s s e s s e d . T h e n a m e , d e m o g r a p h y a n d v i t a l i n f o r m a t i o n o n e a c h
p a t i e n t w e r e e r a s e d w i t h w h i t e i n k , b y t h e r e v i e w e r , i n o r d e r t o c o n c e a l t h e i d e n t i t y o f
t h e s t u d y p a t i e n t . T h e d a t e t h e N B R w a s p e r f o r m e d a n d t h e m e d i c a t i o n s p r e s c r i b e d
w e r e a l s o e r a s e d , b y th e r e v i e w e r a t a n e a r l i e r t im e , s o t h a t h e w o u l d n o t b e a b l e t o
i d e n t i f y w h e t h e r t h e s t u d y p a t i e n t
'
s N B R r e p o r t s w e r e g e n e r a t e d b e f o r e t h e
p r e s c r i p t i o n o f s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s (T im e I a n d I I ) o r a f t e r i t (T i m e I I I a n d
I V ) . T h e a b o v e a c t i o n s w e r e t a k e n t o a v o i d a n y k i n d o f
'
o b s e r v e r ' s b i a s e s
'
f r o m th e
r e v i e w e r
'
s p o i n t o f v i e w .
c ) C l i n i c a l G l o b a l I m p r e s s i o n s S c a l e
E a c h o f t h e N B R c o n f e r e n c e r e p o r t s w a s t h e n g i v e n a s c o r e o f a m o d i f i e d v e r s i o n o f
t h e C l i n i c a l G l o b a l I m p r e s s i o n S c a l e (C G I ) r a t i n g {2 6 } a s d i c t a t e d b y
'
T h e N a t i o n a l
I n s t i t u t e o f M e n t a l H e a l t h ' i n 1 9 8 5 , t h a t i s s u mm a r i z e d i n T a b l e 6 . I t c o n s i s t s o f t h e
' C l i n i c a l G l o b a l Im p r e s s i o n s
'
a n d t h e
'
G l o b a l Im p r o v e m e n t
'
s c a l e . T o f u r t h e r
d i s c r i m i n a t e m o r e s u b t l e l e v e l s o f m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s , e s p e c i a l l y t h o s e a t t h e
e i t h e r e n d s o f t h e s c a l e
,
a p l u s (+ ) o r a m i n u s ( - ) w a s a s s i g n e d t o t h e N B R c o n f e r e n c e
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r e p o r t , t h a t w a s a p p l i c a b l e . F o r t h e p u r p o s e s o f d a t a a n a l y s i s , e a c h ( + ) a d d e d 0 . 2 5
p o i n t s a n d e a c h ( - ) s u b t r a c t e d 0 . 2 5 p o i n t s f r o m t h e s c o r e .
T a b l e 6 . C L I N I C A L G L O B A L IM P R E S SI O N S SC A L E { 2 6 } .
S c a l e C l i n i c a l G l o b a l
I m p r e s s i o n s
G l o b a l I m p r o v e m e n t
N o t A s s e s s e d N o t A s s e s s e d
N o r m a l , n o t a t a l l i l l V e r y m u c h im p r o v e d
B o r d e r l i n e m e n t a l l y i l l M u c h I m p r o v e d
M i l d l y i l l M i n im a l l y I m p r o v e d
M o d e r a t e l y i l l N o c h a n g e
M a r k e d l y i l l M i n i m a l l y w o r s e
S e v e r e l y i l l M u c h w o r s e
A m o n g th e m o s t e x t r e m e l y
i l l p a t i e n t s
V e r y m u c h w o r s e
Qu o t e s fr o m N B R c o n f e r e n c e r e p o r t s i l l u s t r a t i n g m i l d , m o d e r a t e a n d s e v e r e
s y m p t o m s r e s p e c t i v e l y a r e a s f o l l o w s ;
C a s e N o 4 (T i m e I ) :
"
. . . . h a s h a d m i n o r a g g r e s s i o n s . H o w e v e r h a s b e e n d o i n g w e l l i n
t e r m s o f a g g r e s s i o n a n d m o r e w o r r i s o m e b e h a v i o r s . .
"
. T h i s r e p o r t w a s g i v e n a s c o r e
o f ' 2 + ' o r ' 2
.
2 5 ' .
C a s e N o . 2 3 ( T im e I I ) :
"
. . . c u r r e n t l y s p e n d i n g a g r e a t d e a l o f t im e i n b e d i . e . s t a y i n g
i n b e d a l l d a y . M a r k e d p r e d o m i n a n c e o f b a d m o o d s . . . .
"
. T h i s r e p o r t w a s g i v e n a
s c o r e o f '4 ' .
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C a s e N o . 2 5 (T im e I I ) :
"
.
.
. c o n t i n u e s t o h a v e m a r k e d t i s s u e i n j u r y w h i c h h a s r e s u l t e d
i n m e d i c a l t r e a t m e n t a n d c o n t i n u e s t o h a v e s i g n i f i c a n t a g g r e s s i o n t o w a r d s o t h e r . . .
"
T h i s r e p o r t w a s g i v e n a s c o r e o f
'
6 +
'
o r
'
6 2 5
'
d ) G l o b a l S c o r e s
T a k i n g i n t o a c c o u n t m y c l i n i c a l e x p e r i e n c e a s a m e d i c a l o f f i c e r i n B o m b a y , I n d i a a n d
th e s p e c i a l i z e d t r a i n i n g I r e c e i v e d b y m y r e s e a r c h a d v i s o r D r . D a v i d J a n o w s k y i n
a s s e s s i n g t h i s p a r t i c u l a r p o p u l a t i o n , t h e g l o b a l s c o r e s f o r e a c h o f t h e t h i r t y - e i g h t
s u bj e c t s w e r e r e c o r d e d . T h e ' C l i n i c a l G l o b a l I m p r e s s i o n
'
s c a l e a n d t h e
'
G l o b a l
Im p r o v e m e n t
'
s c a l e w e r e b o t h t a k e n i n t o a c c o u n t w h i l e a s s e s s i n g e a c h N B R
c o n f e r e n c e r e p o r t . A f t e r r e v i e w i n g a l l t h e N B R r e p o r t s , t h e c a s e n u m b e r s w e r e
r e v e a l e d f o r t h e p u r p o s e o f d o c u m e n t a t i o n a s s u m m a r i z e d i n T a b l e 7 .
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T a b l e 7 . G L O B A L S C O R E S O F T H E T H I R T Y E I G H T IN T E L L E C T U A L L Y
D I S A B L E D A D U L T S B E F O R E A N D A F T E R R E C E I V I N G S E R O T O N E R G I C
A N T ID E PR E S SA N T S
C a s e N o .
1
1 0
1 1
12
13
14
1 5
1 6
1 7
1 8
1 9
2 0
2 1
2 2
2 3
2 4
2 5
2 6
2 7
2 8
2 9
3 0
3 1
3 2
3 3
3 4
3 5
3 6
3 7
3 8
T im e I
2 2 5
N A
3 2 5
2 2 5
3 7 5
2 . 0 0
3 . 2 5
3 . 0 0
5 . 0 0
4 . 2 5
NA
NA
5 . 0 0
3 . 7 5
5 . 2 5
3 . 7 5
4 . 0 0
4 . 2 5
NA
3 . 7 5
4 . 7 5
2 . 7 5
4 . 0 0
5 . 2 5
6 . 0 0
NA
3 0 0
NA
2 . 7 5
4 . 7 5
4 0 0
3 . 2 5
5 . 2 5
6 . 0 0
NA
5 0 0
4 . 2 5
4 . 2 5
T i m e I I
2
. 7 5
3 2 5
3 0 0
2 7 5
3 . 2 5
2 . 7 5
3 . 7 5
4 . 0 0
5 . 7 5
3 . 2 5
3 . 7 5
4 . 0 0
4 . 7 5
4 . 0 0
5 . 7 5
4 . 2 5
3 7 5
4 . 0 0
4 . 2 5
5 . 7 5
5 . 2 5
3 . 0 0
4 . 0 0
6 . 0 0
6 . 2 5
4 . 0 0
3 . 7 5
4 . 0 0
4 . 2 5
4 0 0
4 . 0 0
5 . 0 0
4 . 7 5
6 0 0
5 . 0 0
5 . 7 5
4 . 7 5
4 . 2 5
T im e I I I
1
.
7 5
2 . 2 5
2 . 2 5
1 . 7 5
2 . 0 0
2 . 2 5
1 . 7 5
2 . 0 0
3 . 7 5
2 . 0 0
3 . 0 0
2 . 7 5
3 . 0 0
4 . 0 0
4 . 2 5
2 . 0 0
2 . 2 5
2 . 7 5
3 . 0 0
3 . 2 5
3 . 2 5
3 . 0 0
3 . 7 5
3 . 7 5
3 . 7 5
2 . 2 5
3 . 7 5
2 . 2 5
2 . 0 0
2 . 7 5
3 . 2 5
2 . 0 0
4 . 0 0
2 0 0
6 0 0
5 . 2 5
2 . 7 5
3 . 7 5
T i m e I V
2 0 0
3 0 0
1 7 5
1 0 0
2 0 0
2 . 0 0
2 . 2 5
2 . 2 5
4 . 0 0
2 . 7 5
2 7 5
3 . 0 0
3 7 5
4
. 0 0
4 . 7 5
2 . 0 0
2 . 0 0
2 . 0 0
2 . 2 5
4 . 0 0
2 . 7 5
N A
4 . 0 0
3 . 7 5
3 . 0 0
1 . 2 5
3 . 2 5
2 7 5
2 . 2 5
2 . 0 0
3 0 0
2 . 5 0
2 . 2 5
2 . 2 5
N A
3 . 3 5
2 . 0 0
2 . 7 5
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e ) C l i n i c a l I m p r e s s i o n
O n a s s e s s i n g t h e d a t a , t h e r e w a s q u i t e a n i m p r o v e m e n t o b s e r v e d i n m o s t o f t h e
p a t i e n t s g l o b a l s c o r e s a n d n o t a l o t o f p h y s i c a l s i d e e f f e c t s n o t e d a f t e r t h e
a d m i n i s t r a t i o n o f t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s i . e . i n t i m e s I I I a n d I V .
E x c e p t i o n s w e r e s e e n i n t h e f o l l o w i n g i n s t a n c e s ;
C a s e n o s . 2 2 , 2 3 a n d 3 5 h a d a s i g n i f i c a n t w o r s e n i n g o f t a r g e t s ym p t o m s i n t i m e I I I
t h u s e v e n t u a l l y l e a d i n g t o a t e r m i n a t i o n o f t h e i r m e di c a t i o n s .
C a s e n o . 3 a l s o h a d a n e g a t i v e r e a c t i o n t o F l u o x e t i n e b u t w a s t h e n g i v e n F l u v o x a m i n e
w i t h w h i c h th e s u bj e c t im p r o v e d e v e n t u a l l y .
C a s e n o . 3 2 s h o w e d a n i n c r e a s e i n s y m p t o m s w i th F l u o x e t i n e , b u t l a t e r t o l e r a t e d
C i t a l o p r a m .
S t a t i s t i c a l A n a l y s i s
T h e d i s t r i b u t i o n o f a l l t h e k e y v a r i a b l e s w a s e x a m i n e d u s i n g s im p l e d e s c r i p t i v e
s t a t i s t i c s . F o r c o n t i n u o u s v a r i a b l e s , t h e m e a n , m e d i a n a n d s t a n d a r d d e v i a t i o n w e r e
c a l c u l a t e d . M i n im u m a n d m a x im u m v a l u e s w e r e r e v i e w e d t o i d e n t i f y p o t e n t i a l o u t l i e r s .
M i s s i n g v a l u e s f o r a l l t h e v a r i a b l e s w e r e e v a l u a t e d f o r p o s s i b l e b i a s . A p a i r e d t t e s t w a s
p e r f o r m e d t o e v a l u a t e t h e c h a n g e s i n t h e b e h a v i o r a l s c o r e s . D i s t r i b u t i o n s f o r c a t e g o r i c a l
v a r i ab l e s w e r e a s s e s s e d t o i d e n t i f y t h e n e e d f o r c o l l a p s i n g d a t a a n d th e n a n i n t e r a c t i o n
b e t w e e n t h e c o n t i n u o u s v a r i a b l e s a n d t h e c a t e g o r i c a l v a r i a b l e s w e r e a s s e s s e d b y u s i n g
' A n a l y s i s o f V a r i a n c e
'
(A N O V A ) . T h e d i f f e r e n c e s w i t h i n t h e c a t e g o r i c a l v a r i a b l e s w e r e
m e a s u r e d b y
' B o n f e r r o n i (D u n n ) t T e s t
'
. A s s o c i a t i o n s b e t w e e n t h e c a t e g o r i c a l v a r i a b l e s
(r a c e ) a n d o u t c o m e o f i n t e r e s t w e r e a s s e s s e d u s i n g
' M c N e m a r C h i - s q u a r e t e s t ( y^ )
'
.
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F i n a l l y , a m u l t i v a r i a b l e a n a l y s i s i n o r d e r t o e s t i m a t e t h e a s s o c i a t i o n s o f i n t e r e s t
s i m u l t a n e o u s l y a dj u s t i n g f o r p o s s ib l e c o n f o u n d e r s u s i n g
'
b a c k w a r d s s t e p w i s e l o g i s t i c
r e g r e s s i o n
'
w a s a t t e m p t e d B u t i t w a s n o t p o s s i b l e t o t e s t t h e h y p o th e s i s u s i n g l o g i s t i c
r e g r e s s i o n d u e t o a n i n a d e q u a t e s a m p l e s i z e a n d o t h e r l i m i t a t i o n s t h a t a r e s t a t e d i n t h e
'
D i s c u s s i o n
'
s e c t i o n .
a ) C o n t i n u o u s V a r i a b l e s
E a c h o f t h e t h i r t y - e i g h t p a t i e n t s w e r e g i v e n G l o b a l Sc o r e s a s p e r t h e g u i d e l i n e s o f t h e
C l i n i c a l G l o b a l Im p r e s s i o n Sc a l e (C G I ) r a t i n g d e s c r i b e d p r e v i o u s l y , t a k i n g i n t o
c o n s i d e r a t i o n t h e ' C l i n i c a l G l o b a l Im p r e s s i o n
'
s c a l e a n d t h e
' G l o b a l I m p r o v e m e n t
'
s c a l e . T h e s c o r e s f o r a l l t h e f o u r d i f f e r e n t t im e p e r i o d s w e r e c o n s i d e r e d a s t h e
c o n t i n u o u s v a r i a b l e s .
b ) C a t e g o r i c a l V a r i a b l e s
R a c e :
T h e r a c e w a s d i v i d e d i n t o t w o g r o u p s , w h i t e a n d b l a c k , w i t h tw e n t y - s e v e n w h i t e a n d
e l e v e n b l a c k s a m o n g s t t h e t h i r t y - e i g h t c a s e s u bj e c t s .
A g e :
T h e t h i r t y - e i g h t s t u d y s u bj e c t s w e r e d i v i d e d i n t o tw o d i s t i n c t gr o u p s , u s i n g a g e 4 0 a s
a d i v i d i n g l i n e , b e c a u s e e n d o g e n o u s d e p r e s s i o n , a t y p e t h a t c o u l d b e b e s t h e l p e d b y
s e r o t o n e r g i c d r u g s , w a s m o r e p r o m i n e n t i n p a t i e n t s a g e 4 0 a n d o v e r . {2 7 , 3 4 } . T h u s
t h e t w o c a t e g o r i c a l v a r i a b l e s w e r e a s f o l l o w s
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- -
' l e s s t h a n 4 0 y e a r s
'
(< 4 0 ) w i th f o u r t e e n c a s e s u bj e c t s a n d
— ' 4 0 y e a r s a n d g r e a t e r
'
( > 4 0 ) w i t h t w e n t y - f o u r c a s e s u bj e c t s .
G e n d e r :
T h e r e w e r e t w e n t y m a l e s a n d e i g h t e e n f e m a l e s a m o n g s t t h e t h i r t y - e i g h t c a s e s u bj e c t s
M e d i c a t i o n P r e s c r i b e d :
T h e r e w e r e s i x s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s p r e s c r i b e d t o t h e t h i r t y - e i g h t
s u bj e c t s , o u t o f w h i c h t h i r t e e n s t u d y p a t i e n t s r e c e i v e d P a r o x e t i n e , t w e l v e r e c e i v e d
F l u v o x a m i n e , s e v e n r e c e i v e d Se r t r a l i n e , t h r e e r e c e i v e d F l u o x e t i n e , tw o r e c e i v e d
C l o m i p r a m i n e a n d o n e r e c e i v e d C i t a l o p r a m I t i s n o t e d t h a t a l l t h e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t s e x c e p t f o r F l u o x e t i n e , a r e m e t a b o l i z e d b y CY P 2 D 6 e n z y m e t o a
w e a k e r o r a n i n a c t i v e c o m p o u n d . {2 0 , 3 5 } . Si n c e a m e t a a n a l y s i s o f tw e n t y s h o r t t e r m
c o m p a r a t i v e s t u d i e s f o r fi v e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s (P a r o x e t i n e ,
F l u v o x a m i n e
,
S e r t r a l i n e
,
F l u o x e t i n e a n d C i t a l o p r a m ) , s h o w e d n o s i g n i f i c a n t
d i f f e r e n c e i n t h e e f f i c a c y b e tw e e n i n d i v i d u a l c o m p o u n d s , i t w a s n o t i n c o r p o r a t e d i n
t h e a n a l y s i s w i t h t h e o t h e r c a t e go r i c a l v a r i a b l e s . {3 3 } .
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R e s u l t s
T h e f o l l o w i n g s e c t i o n p r o v i d e s d e s c r i p t i v e i n f o r m a t i o n a b o u t t h e s t u d y s a m p l e .
F a c t o r s o f s t a t i s t i c a l s i g n i f i c a n c e i n t h e a n a l y s i s o f v a r i a n c e a n d th e c h i - s q u a r e t e s t s o f
p a r t i c u l a r i n t e r e s t a r e a l s o d i s c u s s e d
a ) D i s t r i b u t i o n
T h e d i s t r ib u t i o n o f a l l t h e c a t e g o r i c a l v a r i a b l e s i s s u mm a r i z e d i n t a b l e 8 a n d
i l l u s t r a t e d i n F i g u r e s 5 , 6 a n d 7 . T h e t w e n t y - s e v e n w h i t e s m a d e 7 1% a n d e l e v e n b l a c k s
m a d e 2 9 % o f t h e t o t a l s t u d y p o p u l a t i o n . F o r t h e a g e g r o u p s , t h e f o u r t e e n
'
< 4 0 '
c a t e g o r y m a d e u p 3 7 % , a n d t h e t w e n t y - f o u r
'
> 4 0
'
c a t e g o r y m a d e u p 6 3 % o f t h e t o t a l
c a s e s u bj e c t s , w i t h a n a g e r a n g e b e t w e e n e i gh t e e n a n d s e v e n t y - f o u r y e a r s a n d a m e a n
a g e o f 4 5 . 6 y e a r s . W i t h r e s p e c t t o g e n d e r , t h e tw e n t y m a l e s m a d e u p 5 3% a n d
e i g h t e e n f e m a l e s m a d e u p 4 7 % o f a l l t h e c a s e s u bj e c t s .
T h e d i s t r i b u t i o n o f t h e s i x s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s t h a t w e r e p r e s c r i b e d t o
t h e t h i r t y - e i g h t s u bj e c t s w i t h r e s p e c t t o t h e r a c e i s a s f o l l o w s : t h i r t e e n s t u dy p a t i e n t s
(3 4 % ) r e c e i v e d P a r o x e t i n e w i t h a b l a c k : w h i t e r a t i o o f 4 : 9 , tw e l v e (3 2 % ) r e c e i v e d
F l u v o x a m i n e w i t h a b l a c k : w h i t e r a t i o o f 5 : 7
,
s e v e n ( 1 8 % ) r e c e i v e d S e r t r a l i n e w i t h a
b l a c k : w h i t e r a t i o o f 1 : 6
,
t h r e e (8% ) r e c e i v e d F l u o x e t i n e w i t h a b l a c k : w h i t e r a t i o o f
1 :2 , t w o (5 % ) w h i t e s r e c e i v e d C l o m i p r a m i n e a n d o n e w h i t e (3 %) r e c e i v e d
C i t a l o p r am
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F i g u r e 5 . P E R C E N T A G E O F R A C E , A G E A N D G E N D E R I N T H E T H I R T Y - E IG H T
ST U D Y SU B J E C T S
c
v
o
o
0 .
c
0 )
u
0 )
D .
R a c e
1 0 0 - r
n > 4 0
D < 4 0
0 )
a .
■ F
D M
G e n d e r
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F i g u r e 6 . P R O P O R T I O N O F B L A C K S T O WH I T E S T H A T U S E D T H E SP E C I F I C
S E R O T O N E R G IC A N T I D E P R E SS A N T D R U G S .
m
I B
I W
Pa r o x e t i n e F l u v o x a m i n e S e r t r a l i n e F l u o x e t i n e
F i g u r e 7 . P E R C E N T A G E O F ST U D Y S U B J E C T S T H A T U SE D T H E SI X
SE R O T O N E R G IC A N T I D E P R E SS A N T D R U G S .
13 2 %
0 3 4% n i 8%
0 3 % ■ 5 % D 8 %
D P a r o x e t i n e ■ F l u v o x a m i n e D S e r t r a l i n e
D F l u o x e t i n e ■ C l o m i p r a m i n e D C i t a l o p r a m
4 0
T a b l e 8 . CA T E G O R I C A L V A R IA B L E S O F A L L T H E T H IR T Y - E I G H T SU B J E C T S
C a t e g o r i c a l V a r i a b l e s F r e q u e n c y
P e r c e n t a g e
(% )
R a c e
Wh i t e
B l a c k
2 7
1 1
7 1
2 9
A g e
< 4 0 y e a r s
> 4 0 y e a r s
14
24
3 7
6 3
G e n d e r
M a l e
F e m a l e
2 0
18
5 3
4 7
Se r o t o n e r g i c
A n t i d e p r e s s a n t s
P a r o x e t i n e
F l u v o x a m i n e
S e r t r a l i n e
F l u o x e t i n e
C l o m i p r a m i n e
C i t a l o p r a m
34
32
18
3 4
3 2
1 8
b ) Si m p l e D e s c r i p t i v e S t a t i s t i c s
T h e m e a n , m e d i a n a n d s t a n d a r d d e v i a t i o n (SD ) f o r t h e G l o b a l Sc o r e s a t t h e f o u r
d i f f e r e n t t im e p e r i o d s a r e c o m p u t e d . T h e y a r e s u m m a r i z e d i n t a b l e 9 a n d i l l u s t r a t e d i n
f i g u r e 8 . S i n c e t im e s I a n d 11 w e r e t h e N B R r e p o r t s c o r e s a p p r o x im a t e l y
'
t h r e e
m o n t h s b e f o r e ' a n d ' j u s t p r i o r t o
'
s t a r t i n g t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s
r e s p e c t i v e l y , t h e t w o s c o r e s f o r e a c h o f t h e t h i r t y - e i g h t p a t i e n t s w e r e a v e r a g e d
t o g e t h e r t o f o r m t h e
'
P r e - t r e a t m e n t s c o r e s ' . A n d s i n c e t i m e s I I I a n d I V w e r e t h e N B R
r e p o r t s c o r e s a p p r o x im a t e l y
'
t h r e e m o n t h s a f te r
'
a n d
'
s i x m o n t h s a f t e r
'
s t a r t i n g th e
s e r o t o n e r gi c a n t i d e p r e s s a n t dr u g s r e s p e c t i v e l y , t h e s e t w o s c o r e s w e r e a v e r a g e d t o
fo r m th e
'
P o s t - t r e a t m e n t s c o r e s
'
.
4 1
t T a b l e 9 . S I M PL E D E S C R I P T I V E S T A T I S T I C S O F T H E G L O B A L SC O R E S A T T H ED IF F E R E N T T I M E P E R I O D S .
C o n t i n u o u s
V a r i a b l e s
M e a n M e d i a n SD
T im e I 4 0 0 4 . 0 0 1 . 0 7
T im e I I 4 . 2 8 4 . 0 0 0 . 9 9
T im e I I I 2 . 9 3 2 . 7 5 0 . 9 9
T i m e IV 2 . 6 8 2 6 3 0 . 8 5
P r e - T r e a tm e n t 4 . 14 4 . 0 0 0 . 94
P o s t - T r e a t m e n t 2 . 8 6 2 . 6 3 0 . 9 3
•
•
F i g u r e 8 . M E A N G L O B A L S C O R E S A T T H E F O U R T IM E PE R I O D S .
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c ) O n e T a i l P a i r e d t t e s t
T o o b s e r v e w h e t h e r t h e t h i r t y e i g h t p a t i e n t s h a d a n im p r o v e m e n t i n t h e b e h a v i o r a f t e r
t r e a tm e n t w i t h t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s , a o n e t a i l
'
p a i r e d t t e s t
'
w a s
c a l c u l a t e d c o m p a r i n g t h e P r e - t r e a tm e n t s c o r e s w i t h t h e P o s t - t r e a t m e n t s c o r e s .
H y p o th e s i s :
N u l l H y p o th e s i s (H o ) = N o d e c r e a s e o b s e r v e d b e tw e e n t h e P r e - t r e a t m e n t a n d th e
P o s t - t r e a t m e n t s c o r e s .
A l t e r n a t i v e H y p o t h e s i s (H a ) = A d e c r e a s e o b s e r v e d b e t w e e n t h e P r e - t r e a tm e n t a n d
th e P o s t - t r e a tm e n t s c o r e s .
T e s t F o r m u l a :
T h e t e s t f o r m u l a i s a s f o l l o w s ;
t = ( D - j i d ) / S d
W h e r e t = p a i r e d t t e s t s t a t i s t i c
D = M e a n o f t h e di f f e r e n c e s b e t w e e n t h e P r e - t r e a t m e n t a n d P o s t - t r e a t m e n t
s c o r e s .
)I d
= H y p o t h e s i z e d m e a n
Sd = St a n d a r d e r r o r o f t h e d i f f e r e n c e b e t w e e n t h e P r e - t r e a tm e n t a n d P o s t -
t r e a t m e n t s c o r e s .
O u tp u t :
T h e p a i r e d t t e s t w a s c a l c u l a t e d u s i n g M i c r o s o f t E x c e l a n d t h e v a l u e f o r t h e s a m e i s a s
f o l l o w s ;
t St a t ( t ) = M I
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t c r i t i c a l o n e t a i l ( t o 0 5 , 3 7 ) = 1 . 6 9
P v a l u e o n e - t a il ( p ) = < 0 0 0 1
C o n c l u s i o n :
S i n c e t > t o . 0 5
, 3 7 a t a p v a l u e o f < 0 . 0 0 1 ; t h e n u l l h y p o t h e s i s i s r e j e c t e d a n d t h e
d i f f e r e n c e b e t w e e n t h e P r e - t r e a tm e n t a n d P o s t - t r e a t m e n t s c o r e s a r e c o n s i d e r e d t o b e
s t a t i s t i c a l l y s i g n i f i c a n t .
d ) A n a l y s i s o f V a r i a n c e ( A N O V A )
*
A n i n t e r a c t i o n b e tw e e n t h e c o n t i n u o u s v a r i a b l e ( G l o b a l Sc o r e s ) a n d th e c a t e g o r i c a l
v a r i a b l e s o f i n t e r e s t (R a c e , A g e a n d Se x ) w e r e a s s e s s e d b y u s i n g A N O V A . T h e
s t a t i s t i c s a r e c o m p u t e d o n
'
t h e S a s S y s t e m
'
a n d s u mm a r i z e d i n t a b l e 1 0 . N o
s i g n i f i c a n t d i f f e r e n c e w a s n o t e d , i n t h e g l o b a l s c o r e s b e t w e e n t h e c a t e g o r i c a l g r o u p s ,
b u t a p o s t h o c c o m p a ri s o n w i t h a
'
B o n f e r r o n i (D u i m ) t T e s t
'
s h o w e d a s i g n i fi c a n t
d i f f e r e n c e w i t h i n t h e t w o r a c e gr o u p s w i t h a m e a n im p r o v e m e n t o f s c o r e s i n w h i t e s o f
1 . 4 7 a n d b l a c k s o f 0 8 4 , a t a p v a l u e o f 0 . 0 4 9 6 , a s s u mm a ri z e d i n T a b l e 1 1 a n d
i l l u s t r a t e d i n F i g u r e 9 .
T a b l e 1 0 . A N O V A .
Su m o f
Sq u a r e s
D e g r e e s o f
F r e e d o m
M e a n
S q u a r e
F v a l u e S i g n i f i c a n c e
B e t w e e n
g r o u p s
W i t h i n
g r o u p s
T o t a l
3 3 0 3
2 5 . 7 4 7
2 9 . 0 5
3 4
3 7
1 . 0 0 1
0 . 7 5 7
1 . 4 5 0 . 2 4 4 5
4 4
T a b l e 1 1 . B O N F E R R O N I P O ST H O C T E ST .
C a t e g o r i c a l
V a r i a b l e s
G r o u p s M e a n C h a n g e i n
S c o r e s
p v a l u e
( < 0 . 0 5 i s s i g )
R a c e
W h i t e
B l a c k
1 . 4 7
0 . 84
0 . 0 4 9 6
A g e
< 4 0 y e a r s
> 4 0 y e a r s
1 3 1
1 . 2 5
0 . 7 94 5
G e n d e r
M a l e
F e m a l e
1 . 3 8
1 2 1
0 . 7 0 3 3
F i g u r e 9 . M E A N C H A N G E D SC O R E S F R O M P R E - T R E A T M E N T T O P O S T -
T R E A T M E N T T IM E PE R I O D S .
CB (0
G e n d e r
4 5
e ) M c N e m a r C h i - S q u a r e T e s t
Si n c e b o t h r a c e s
,
b l a c k a n d w h i t e
,
h a d a d e c r e a s e i n t h e g l o b a l s c o r e s f r o m P r e -
t r e a t m e n t t o P o s t - t r e a t m e n t p e r i o d s a n d t h e p o s t h o c a n a l y s e s c o n c l u d e d a s i g n i fi c a n t
d i f f e r e n c e i n t h i s d e c r e a s e
,
a
' M c N e m a r s C h i s q u a r e d t e s t (x Y w a s p e r f o r m e d t o
v e r i f y t h e l e v e l o f t h i s d i f f e r e n c e c l i n i c a l l y . T h i s t e s t i s a
'
m a r g i n a l h o m o g e n e i t y o f
p r o p o r t i o n s
'
t h a t d e t e r m i n e s w h e t h e r t h e p r o p o r t i o n s r e s p o n d i n g u n d e r t h e tw o
c o n d i t i o n s , a r e s a m e .
A g o o d s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t e f f e c t i s d e fi n e d a s a d e c r e a s e o f m o r e t h a n 2 0% ,
i n t h e g l o b a l b e h a v i o r a l s c o r e s , w h i c h r e l a t e s t o a c l i n i c a l i m p r o v e m e n t i n t h e
c h a l l e n g i n g m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s . I t w a s n o t e d t h a t t w e n t y - t h r e e o f t h e t w e n t y -
s e v e n w h i t e s a n d s i x o f t h e e l e v e n b l a c k s h a d m o r e t h a n 2 0 % im p r o v e m e n t a s
s u m m a r i z e d i n t a b l e 1 2 .
H y p o t h e s i s :
N u l l H y p o t h e s i s (H o ) = T h e tw o r a c e s a r e h o m o g e n o u s w i t h r e s p e c t t o
' m o r e t h a n
2 0 % d e c r e a s e ' i n G l o b a l s c o r e s f r o m th e P r e - t r e a tm e n t t o t h e
P o s t - t r e a t m e n t p e r i o d s .
A l t e r n a t i v e H y p o t h e s i s (H a ) = T h e t w o r a c e s a r e n o t h o m o g e n o u s w i t h r e s p e c t t o
'
m o r e t h a n 2 0 %) d e c r e a s e ' i n G l o b a l s c o r e s f r o m t h e P r e -
t r e a t m e n t t o t h e P o s t - t r e a tm e n t p e r i o ds .
T e s t F o r m u l a :
T h e t e s t f o r m u l a i s b a s e d a s f o l l o w s ;
x
' = ( b - c f / (b + c )
4 6
f o r a 2 b y 2 C o n t i n g e n c y t a b l e a s g i v e n b e l o w
a
O u t p u t :
T a b l e 1 2 . ' M O R E T H A N 2 0 % D E CR E A SE ' O F T H E G L O B A L S C O R E S IN B L A C K S
C OMP A R E D T O WH I T E S .
M o r e t h a n 2 0% d e c r e a s e o f t h e G l o b a l S c o r e s i n t h e P o s t -
T r e a t m e n t p e r i o d c o m p a r e d t o t h e P r e - T r e a t m e n t
R a c e
B l a c k
Wh i t e
T o t a l
Y e s
6
(a )
2 3
(c )
2 9
N o
5
(b )
4
(d)
T o t a l
1 1
2 7
3 8
T h u s fr o m t a b l e 1 2 . t h e M c N em a r s C h i - Sq u a r e T e s t i s a s f o l l o w s ;
x
' = ( 5 - 2 3 )
'
/ ( 5 + 2 3 )
x
' = ( 1 8 )
' / 2 8
%
= 3 2 4 / 2 8
X
' = 1 1 . 5 7
T h e C r i t i c a l x
^
( 1 d f ) a t 0 . 0 5 s i g n i f i c a n c e l e v e l = 3 . 8 4
4 7
C o n c l u s i o n :
S in c e t h e M c N e m a r s ^ ( 1 1 . 5 7 ) > C r i t i c a l y^ (3 . 8 4 ) , w e r e j e c t N u l l H y p o t h e s i s
(H o )
T h u s b a s e d o n t h e M c N em a r s C h i - Sq u a r e t e s t ( x
^
) , t h e r e s e e m s t o b e a s i g n i f i c a n t
d i f f e r e n c e i n t h e ' > 2 0 % d e c r e a s e
'
i n g l o b a l s c o r e s o f t h e T a r g e t B e h a v i o r s , b e t w e e n
b l a c k s a n d w h i t e s .
D i s c u s s i o n
T h e f o l l o w i n g s e c t i o n s s u m m a r i z e k e y fi n d i n g s o f t h e s t u d y , i t s l i m i t a t i o n s a n d
r e c o mm e n d a t i o n s
a ) C o n c l u s i o n
T h i s i n v e s t i g a t i o n w a s p e r f o r m e d t o a s s e s s t h e e f f e c t o f r a c e o n t h e t r e a t m e n t
r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s in a l l e v i a t i n g c h a l l e n g i n g t a r g e t
b e h a v i o r s i n t h i r t y - e i g h t s e v e r e o r p r o f o u n d l y i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s . T h e
m a l a d a p t i v e b e h a v i o r w a s a s s e s s e d b y u s i n g t h e m o d i f i e d
'
C l i n i c a l G l o b a l
Im p r e s s i o n s
' Sc a l e o f 1 t o 7
,
a t f o u r d i f f e r e n t t im e p e r i o d s , T im e s I a n d I I b e f o r e s t a r t
o f t h e m e d i c a t i o n (P r e - t r e a t m e n t ) a n d T im e s I I I a n d I V a f t e r i n s t i t u t i n g t h e d r u g
(P o s t - t r e a tm e n t ) . T h e r e w a s a n o b v i o u s im p r o v e m e n t n o t e d i n t h i r t y - f o u r o f t h e
s u b j e c t s i . e . a d e c r e a s e i n G l o b a l Sc o r e s f r o m t h e P r e t r e a t m e n t t o P o s t - T r e a t m e n t
p e r i o d s , w h i l e f o u r o f t h e s u bj e c t s (C a s e n o s . 14 , 2 2 , 2 7 a n d 3 5 ) h a d w o r s e n i n g i n
t h e i r s y m p t o m s i . e . a n i n c r e a s e i n s c o r e s f r o m P r e - T r e a t m e n t t o P o s t - T r e a tm e n t
p e r i o d s . A n A n a l y s i s o f V a r i a n c e w a s c o m p u t e d t o o b s e r v e t h e e f f e c t o f
4 8
e n v i r o n m e n t a l o r d e m o g r a p h i c f a c t o r s l i k e r a c e , a ge a n d s e x o n t h e c h a n g e i n s c o r e s
b e t w e e n t h e t w o p e r i o d s . A l t h o u gh i t d i d n o t s h o w a n y s i g n i f i c a n t d i f f e r e n c e b e t w e e n
t h e m e a n s , a p o s t h o c a n a l y s i s b y a
'
B o n f e r r o n i s T e s t
'
f o r m u l t i p l e c o m p a r i s o n s
w i t h i n e a c h d e m o g r a p h i c f a c t o r d e m o n s t r a t e d a s i g n i f i c a n t d i f f e r e n c e i n t h e m e a n
g l o b a l s c o r e s o f b l a c k s c o m p a r e d t o w h i t e s . A Ch i - Sq u a r e T e s t w a s t h u s p e r f o r m e d t o
v e r i f y w h e t h e r t h i s d i f f e r e n c e w a s c l i n i c a l l y r e l e v a n t , a n d a d e c r e a s e i n t h e g l o b a l
s c o r e s o f a t l e a s t ' 2 0 % o r m o r e ' w a s c o n s i d e r e d ' g o o d im p r o v e m e n t
' i n t h e
c h a l l e n gi n g m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s . T h e r e s u l t s s u p p o r t e d p r i o r r e s e a r c h i n f i n di n g
b l a c k s t o h a v e a n a l t e r e d t r e a t m e n t r e s p o n s e (i . e . a l e s s e f f e c t i v e r e s p o n s e ) t o
s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s , c o m p a r e d t o w h i t e s .
I n a d d r e s s i n g t h e f o u r s u bj e c t s w h o b e c am e w o r s e w h i l e o n t h e t r e a t m e n t , i t w a s
n o t e d t h a t a l l o f t h e m w e r e w h i t e s . T h i s c o u l d b e e x p l a i n e d b y t h e
'
T a r g e t R e c e p t o r
A c t i o n
'
t h e o r y d i s c u s s e d p r e v i o u s l y , w h i c h s u g g e s t s t h a t b l a c k s h a v e a d o w n
r e g u l a t i o n o f t h e 5H T T r e c e p t o r d u e t o a n a l t e r a t i o n i n t h e g e n e . T h i s c o n v e r s e l y
im p l i e s t h a t w h i t e s a r e m o r e p r o n e t o t h e b e n e fi c i a l e f f e c t s o f s e r o t o n i n r e u p t a k e
i n h ib i t i o n c a u s e d b y s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s , c o m p a r e d t o b l a c k s . B u t t h i s c o u l d
a l s o m a k e t h em m o r e s u s c e p t i b l e t o t h e s i d e e f f e c t s c a u s e d b y t h e s e d r u g s , c o m p a r e d
t o b l a c k s . T h u s c o n c l u d i n g th a t w h i t e s c o u l d e i t h e r , im p r o v e w i t h s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t d r u g s (w h i c h i s w h a t o c c u r r e d i n m o s t o f o u r s u b j e c t c a s e s ) , o r h a v e
s e v e r e s i d e e f fe c t s
,
w h e n c o m p a r e d t o b l a c k s .
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b ) L i m i t a t i o n s
S a mp l e Si z e :
T h e m a j o r h i n d r a n c e t o t h e i n v e s t i g a t i o n w a s t h e s m a l l s a m p l e s i z e o f t h i r t y - e i gh t
s u b j e c t s (a l t h o u gh t h i s s t u d y i s t h e l a r g e s t o f i t s k i n d t h a t h a s b e e n p e r f o r m e d t o d a t e ) .
T h i s c o u l d h a v e r e s u l t e d i n i n s u f f i c i e n t p o w e r t o t a k e i n t o c o n s i d e r a t i o n a l l t h e
c o n f o u n d i n g f a c t o r s f o r a
'
m u l t i v a r i a t e r e g r e s s i o n a n a l y s i s
'
,
w h i c h w o u l d h a v e h e l p e d
u s e s t a b l i s h a b e t t e r u n d e r s t a n d i n g f o r a l l t h e e n v i r o n m e n t a l f a c t o r s t h a t p l a y a r o l e i n
t h e t r e a t m e n t r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s .
Su b j e c t S e l e c t i o n :
T h e s u bj e c t s w e r e n o t s e l e c t e d r a n d o m l y b u t w e r e c h o s e n a f t e r t h e y f u l f i l l e d c e r t a i n
c r i t e r i a t h a t m e t t h e i n t e r e s t s o f t h i s i n v e s t i g a t i o n . T h e s t u d y w a s a l s o l a c k i n g a
p l a c e b o c o n t r o l t o v e r i f y t h e e f f e c t t h a t w a s h y p o t h e s i z e d .
Si n c e m o s t o f t h e s u b j e c t s w e r e n o n v e r b a l , a s w e l l a s h a d s e v e r e o r p r o f o u n d
i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y , t h e c l i n i c a l d i a g n o s e s m a d e h e a v i l y r e l i e d o n t h e o b s e r v a t i o n s
o f c h a n g e s i n r a t e s o f t a r g e t b e h a v i o r s , c y c l i c w i t h d r a w a l o r c r y i n g , w h i n i n g ,
a g i t a t i o n a n d s l e e p d i s t u r b a n c e s . T h e s e d i a g n o s e s w e r e o b v i o u s l y m o r e
i m p r e s s i o n i s t i c a n d l e s s r e l i a b l e t h a n w o u l d o c c u r i n m o r e v e r b a l p o p u l a t i o n s .
I t i s a l s o im p o r t a n t t o n o t e t h a t d e v e l o p m e n t a l l y d i s a b l e d p o p u l a t i o n s m a y h a v e
d i s t i n c t s e n s i t i v i t i e s a n d a d v e r s e r e a c t i o n s t o p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s , d u e t o c e n t r a l
n e r v o u s s y s t e m d a m a g e , m e t a b o l i c , p h a r m a c o d y n am i c a n d p h a r m a c o k i n e t i c
d i f f e r e n c e s . T h i s p o p u l a t i o n , b e i n g a s v u l n e r a b l e a s i t i s a n d l a c k i n g l e g a l
c o m p e t e n c e , r e q u i r e s s p e c i a l c o n s i d e r a t i o n b e f o r e a n y p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n i s
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s t a r t e d , a n d r e q u i r e s s u b s e q u e n t c a r e f u l r e v i e w a n d m o n i t o r i n g o n c e a d m i n i s t r a t i o n
b e g i n s .
D a t a C o l l e c t i o n :
T h e m a n n e r i n w h i c h t h e d a t a w a s c o l l e c t e d w a s a h i n d r a n c e i n a s s e s s i n g t h e e f f e c t
o f r a c e o n t h e t r e a tm e n t r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . T h e N B R
c o n f e r e n c e r e p o r t s w e r e r e v i e w e d i n a r e t r o s p e c t i v e m a n n e r a n d t h e b e h a v i o r a l d a t a
w e r e n o t f o r m a l l y c o r r e l a t e d w i t h i n fo r m a t i o n r e l a t e d t o t h e s t a t u s o f e a c h p a t i e n t
'
s
a f f e c t i v e o r o t h e r d i s o r d e r s l i k e s l e e p p a t t e r n s , e t c . ) .
O t h e r T h e r a p i e s I n s t i t u t e d :
M a n y o f t h e s u bj e c t s r e q u i r e d a n d w e r e a dm i n i s t e r e d , a d d i t i o n a l p s y c h o t r o p i c o r a n t i ¬
s e i z u r e m e d i c a t i o n s b e f o r e o r w h i l e b e i n g g i v e n t h e a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . P o s s i b l y ,
p a r t i a l t h e r ap e u t i c e f f e c t s h a d b e e n r e a c h e d b y th e a dm i n i s t r a t i o n o f t h e s e
p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s i n m a n y o f t h e s u bj e c t s b e f o r e a n t i d e p r e s s a n t m e d i c a t i o n
w a s s t a r t e d , h i a m i n o r i t y o f o u r s u bj e c t s , o t h e r p s y c h o t r o p i c d r u g s w e r e c h a n g e d o r
s t a r t e d d u r i n g t h e t i m e t h a t t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t dr u g s w e r e a dm i n i s t e r e d .
T h e r e f o r e i n s u c h c a s e s , a t t r i b u t i o n o f am e l i o r a t i v e e f f e c t s t o a s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t w a s c o m p l i c a t e d b y t h e p o s s i b l e t h e r a p e u t i c e f f e c t o f t h e a d d i t i o n a l
m e d i c a t i o n o r m e d i c a t i o n c h a n g e s . F u r t h e r m o r e , i n c a s e s w h e r e o t h e r p s y c h o t r o p i c
m e d i c a t i o n s w e r e a dm i n i s t e r e d p r i o r t o t h e t im e t h a t a s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t
w a s g i v e n , e v e n i f t h e i r d o s e s w e r e h e l d c o n s t a n t , a d di t i o n o f t h e s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t s c o u l d h a v e l e d t o m e t a b o l i c c h a n g e s l e a d in g t o i n c r e a s e d a n d / o r m o r e
e f f e c t i v e b l o o d l e v e l s o f t h e o r i g i n a l c o m p o u n d o r v i c e v e r s a .
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I n a d d i t i o n , s i n c e t h e s u b j e c t s w e r e a 11 b e i n g t r e a t e d w i t h
'
B e h a v i o r a l I n t e r v e n t i o n
P r o g r a m s
'
d u r i n g t h e s t u d y p e r i o d , o u r i n v e s t i g a t i o n i s a c t u a l l y a t r i a l o f s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t m e d i c a t i o n s g i v e n j o i n t l y w i t h b e h a v i o r a l i n t e r v e n t i o n s a n d i s n o t a
'
p u r e d r u g t r i a l
'
a s s u c h
S i d e E f f e c t s :
T h e r e w e r e f e w s i d e e f f e c t s t h a t w e r e n o t e d i n t h e s t u d y f o l l o w i n g s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . T h i s c o u l d b e a t t r i b u t e d t o t h e f a c t t h a t t h e s u b j e c t s s t u d i e d w e r e
l a r g e l y n o n - v e r b a l , t h u s l e a d i n g t o a n u n d e r - r e p o r t i n g o f t h e d r u g s i d e e f f e c t s . A l s o i t
w a s n o t e d t h a t t h e n u r s i n g s t a f f t e n d e d t o n o t e o n l y s e r i o u s s i d e e f f e c t s a t t h e N B R
c o n f e r e n c e s . S i n c e n o f o r m a l m o n i t o r i n g s y s t e m f o c u s e d o n s i d e e f f e c t s , i t i s d i f fi c u l t
t o t e l l i f m o r e s u b t l e s i d e e f f e c t s o c c u r r e d d u r i n g t h e s t u d y p e r i o d .
W a s h - o u t P e r i o d :
A n o n / o f f / o n d e s i g n w i t h t h e a n t i d e p r e s s a n t dr u g s a d d e d t o t h e e x i s t i n g t r e a t m e n t s
w o u l d h a v e g i v e n v a l u a b l e d a t a a s t o t h e i m p r o v e m e n t o f t h e s t u d y s u bj e c t s .
A l t e r n a t i v e l y , a n a d d - o n d e s i gn , g i v i n g e i t h e r s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s o r p l a c e b o
i n a b l i n d e d m a n n e r a n d k e e p i n g a l l o t h e r m e d i c a t i o n s u n c h a n g e d a l s o m i gh t h a v e
y i e l d e d u s e f u l d a t a . H o w e v e r , c o n v e r s e l y , s u c h a w a s h - o u t s t r a t e g y h a s t h e p o t e n t i a l
f o r c a u s i n g a n i n c r e a s e i n b a s e l i n e s y m p t o m s d u e t o w i t h d r a w a l (i . e . r e b o u n d ) e f f e c t s
o r t h e u n m a s k i n g o f s ym p t o m s .
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c ) R e c o m m e n d a t i o n s
I n s p i t e o f t h e l i m i t a t i o n s s t a t e d a b o v e , t h e o b s e r v a t i o n s d o s u g g e s t t h a t r a c e p l a y s a
r o l e i n t h e a lt e r a t i o n o f t r e a tm e n t r e s p o n s e t o s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d r u g s i n
i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d s u bj e c t s . F u r t h e r p r o s p e c t i v e s t u d i e s , u s i n g a l a r g e r n u m b e r o f
i n d i v i d u a l s a n d c o m p a r e d w i th p l a c e b o c o n t r o l s , a r e s u g g e s t e d t o v e r i f y t h e e f f e c t s
c o n c l u d e d i n t h i s i n v e s t i g a t i o n .
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P h a r m a c o l o g i c a l a n d P h a r m a c o k i n e t i c I m p l i c a t i o n s . C l i n P h a r m a c o k i n e t . 1 9 9 8 A p r i l ;
3 4 (4 ) : 2 8 1 - 3 0 2 .
{2 4 } Sh e l d o n H P r e s k o m , M . . D . C l i n i c a l P h a r m a c o l o g y o f S SR I
'
s . P r o f e s s i o n a l
C o m m u n i c a t i o n s I n c . 1 9 9 6.
h t tp : / / w w w .p r e s k o m . c o m / b o o k s / s s r i _ s 2 . h t m l
W eb s i t e a c c e s s e d o n A p r i l 3 0 ' ^ 2 0 0 4 .
{2 5 } h i s t i t u t e o f N e u r o s c i e n c e s , M e n t a l H e a l t h a n d A d d i c t i o n (IN M H A ) . T h e B r a i n fr o m
T o p t o B o t t o m .
h t tp : / / w w w t h e b r a i n m c g i l l c a /f l a s h / i / i _ 01/ i _ 0 1 _ m / i _ 0 1j n j i n a / i j ) l _ m _ a n a h t m l
W e b s i t e a c c e s s e d o n A p r i l 3 0
*
2 0 0 4 .
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{2 6 } N a t i o n a l I n s t i t u t e o f M e n t a l H e a l t h . C l i n i c a l G l o b a l I m p r e s s i o n s P s y c h o p h a r m a c o l
B u l l 1 9 8 5 ; 2 1 (4 ) : 8 3 9 - 84 3
{2 7 } A l l e n R a s k i n , P h . D , H a r o l d F e l d m a n , M D , A l f r e d S F r i e dm a n , P h . D , R o b e r t W
G i b s o n
,
M D
,
G e o r g e L H a l l , M . D . , P e d r o J l r i g a r y , M D , K a t h l e e n Sm i t h , M D .
A g e - Se x D i f f e r e n c e s i n R e s p o n s e t o A n t i d e p r e s s a n t D r u g s . T h e J o u r n a l o f N e r v o u s
a n d M e n t a l D is e a s e 19 7 4 ; 1 5 9 (2 ): 1 2 0 - 1 2 9 .
{2 8 } E dw i n H C o o k , Jr . , M . D . , R a n d a l l R o w l e t , M . D . , C a t h e r i n e J a s e l s k i s , D . O . a n d
B e n n e t t L L e v e n t h a l
,
M . D . F l u o x e t i n e T r e a tm e n t o f C h i l d r e n a n d A d u l t s w i t h
A u t i s t i c D i s o r d e r a n d M e n t a l R e t a r d a t i o n . J A m A c a d C h i l d A d o l e s c P sy c h i a t r y . 1 9 92
Ju l y ; 3 1 (4 ) : 7 3 9 - 7 4 5 .
{2 9 } P h i l i p I M a r k o w i t z , M . D . E f f e c t o f F l u o x e t i n e o n Se l f - I n j u r i o u s B e h a v i o r i n t h e
D e v e l o p m e n t a l l y D i s a b l e d : A P r e l im i n a r y St u d y . J o u r n a l of C l i n i c a l
P sy c h o p h a r m a c o l . 1 9 9 2 ; 1 2 (1 ) : 2 7 - 3 1 .
{3 0 } R o b e r t W R i c k e t t s , M . S , A m a n d a B G o z a , M . S , C y n t h i a R E l l i s , M . D . , Y a d h u N
S i n g h , P h . D . , N i r b h a y N S i n g h , P h . D . a n d J o hn C C o o k i e I I I , M . D . F l u o x e t i n e
T r e a t m e n t o f S e v e r e Se l f - I n j u r y i n Y o u n g A d u l t s w i t h M e n t a l R e t a r d a t i o n . J A m
A c a d C h i l d A d o l e s c P s y c h i a t r y 19 9 3 Ju l y ; 3 2 (4 ) : 8 6 5 - 8 6 9 .
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{3 1 } P a b l o A D a v a n z o , T h o m a s R B e l i n , M e l H W i d aw s k i a n d B r y a n H K i n g . P a r o x e t i n e
T r e a t m e n t o f A g g r e s s i o n a n d S e l f - I n j u r y i n P e r s o n s w i t h M e n t a l R e t a r d a t i o n .
A m e r i c a n J o u r n a l o n M e n t a l R e t a r d a t i o n 19 9 8 ; 1 0 2 (5 ) : 4 2 7 - 4 3 7
{3 2 } T h e N o r t h C a r o l i n a D i v i s i o n o f M e n t a l H e a l t h , D e v e l o p m e n t D i s a b i l i t i e s a n d
S u b s t a n c e A b u s e S e r v i c e s .
h t tp : / / w w w d h hs s t a t e n c . u s / m h d ds a s / m u r d o c h h t m
W eb s i t e a c c e s s e d o n A p r i l 3 0
*
2 0 0 4 .
{3 3 } E dw a r d s J G . S y s t e m i c R e v i e w a n d G u i d e t o s e l e c t i o n o f S e l e c t i v e Se r o t o n i n
R e u p t a k e I n h ib i t o r s . D r u g s . 1 9 9 9 A p r ; 5 7 (4 ) : 5 0 7 - 5 3 3 .
{3 4 } P o k o m y A D a n d O v e r a l l J E . R e l a t i o n s h i p s o f P s y c h o p a t h o l o g y t o A g e , S e x ,
E t h n i c i t y , E d u c a t i o n a n d M a r i t a l S t a t u s i n St a t e H o s p i t a l P a t i e n t s . J P s y c h i a t r y R e s .
1 9 7 0 ; 7 : 1 4 3 - 1 52 .
{3 5 } H e r b e r t W a r d , M . D . T h e N e w e r A n t i d e p r e s s a n t s . / M I n t e r n a l M e d i c i n e . 1 9 9 7 ;
1 8 (7 ) : 6 5 - 7 6 .
h t tp : / / w w w . d c m s o n l i n e o r g /j a x - m e d i c i n e / 19 9 8j o u r n a l s / a u g u s t 9 8 / a n t i d e p r e s s a n ts . h t m
W e b s i t e a c c e s s e d o n M a y 3 0
" "
2 0 0 4 .
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A d d e n d u m A : T h e A r t i c l e b y D a v i d Ja n o w s k y , M . D . e t a l
T h i s s e c t i o n h a s a c o p y o f t h e a r t i c l e b y D a v i d Ja n o w s k y , M D e t a l ,
"
S e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t e f f e c t s o n a g g r e s s i v e , s e l f - i n j u r i o u s a n d d i s r u p t i v e / d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s
i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a du l t s : A r e t r o s p e c t i v e , o p e n l a b e l , n a t u r a l i s t i c t r i a l
"
; t h a t h a s
b e e n s u b m i t t e d f o r p u b l i c a t i o n t o t h e
'
I n t e r n a t i o n a l J o u r n a l o f
N e u r o p s y c h o p h a r m a c o l o gy
'
.
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S E R O T O N E R G I C A N T I D E P R E S SA N T E F F E C T S O N A G G R E S S I V E
,
S E L F -
I N JU R I O U S A N D D I SR U PT I V E /D E ST R U C T I V E
B E H A V I O R S I N I N T E L L E C T U A L L Y D I S A B L E D
A D U L T S : A R E T R O S PE C T I V E , O PE N L A B E L ,
N A T U R A L I ST I C T R I A L
D a v i d S J a n o w s k y , M . D . ,
'
'
^ M a h e s h Sh e t t y , M . D . , J a r r e t t B a m h i l l M D . ,
'
'
^
B e l a l E l a m i r , M . D , J o h n M . D a v i s , M D ?
D e p a r t m e n t o f P s y c h i a t r y , U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o Hn a S c h o o l o f M e d i c i n e
Ch a p e l H i l l , N o r t h C a r o l i n a
'
D e p a r tm e n t o f P s y c h i a t r y , U n i v e r s i t y o f I l l i n o i s , C h i c a g o , I l l i n o i s
^
M u r d o c h C e n t e r
,
B u t n e r
,
N o r t h C a r o l i n a ^
C a t e g o r y : R e g u l a r R e s e a r c h A r t i c l e
A d d r e s s c o r r e s p o n d e n c e t o : D a v i d S . J a n o w s k y , M . D . ,
D e p a r tm e n t o f P s y c h i a t r y , C B # 7 17 5 ,
U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l i n a , C h a p e l H i l l , N C 2 7 5 9 9 - 7 17 5
T e l e p h o n e : 9 1 9 9 6 6 - 0 1 6 7 , F a x 9 19 9 6 6 - 0 2 59
e - m a i l : D a v i d J a n o w s k v (5 ),m e d u n c . e d u
R u n n i n g T i t l e : S SR I s fo r A g g r e s s i o n a n d S e l f - I n j u r y
St a t i s t i c a l Su r v e y : A b s t r a c t w o r d c o u n t : 1 9 7 ; B o d y w o r d c o u n t : 3 , 4 5 9 ; N u m b e r o f
R e f e r e n c e s : 2 5 ; N u m b e r o f T a b l e s : 4
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J a n o w s k y e t a l S SR I s f o r A g g r e s s i o n a n d Se l f - I n j u r y
A B ST R A C T
T h e r e i s a g r o w i n g b o d y o f e v i d e n c e t h a t s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s a r e u s e f u l i n t h e
t r e a t m e n t o f c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s s u c h a s a g g r e s s i o n , s e l f - i n j u r y , d i s r u p t i o n a n d
p r o p e r t y d e s t r u c t i o n i n t h e i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d H o w e v e r , n o t a l l s t u d i e s h a v e s h o w n
p o s i t i v e r e s u l t s d u e t o l a c k o f e f fi c a c y , t o l e r a n c e d e v e l o p m e n t , a n d t r o u b l e s o m e s i d e
e f f e c t s . T h e s t u d y c o n s i s t e d o f a r e v i e w o f t h e t r e a t m e n t r e s p o n s e t o a v a r i e t y o f s e r o t o n i n
e n h a n c i n g a n t i d e p r e s s a n t s , c o n s i s t i n g o f s e l e c t i v e s e r o t o n i n r e u p t a k e i n h i b i t o r s (S SR I
'
s )
(n = 36 ) a n d c l o m i p r a m i n e (n = 2 ) i n 3 8 i n s t i t u t i o n a l i z e d i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a d u l t s (2 0
m a l e s
,
1 8 f e m a l e s ; m e a n a g e 4 5 . 6 y e a r s , a g e r a n g e 18 - 7 4 y e a r s ) . T h e i n d i v i d u a l s s t u d i e d
w e r e t r e a t e d f o r a g g r e s s i o n , s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r s , d i s r u p t i v e / d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s o r a
c o m b i n a t i o n o f t h e s e o r o t h e r c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s . M o s t w e r e r e c e i v i n g c o n c u r r e n t
p s y c h o t r o p i c a n d / o r a n t i c o n v u l s a n t m e di c a t i o n s . E f f e c t i v e n e s s w a s d e t e r m i n e d b y a
r e t r o s p e c t i v e r e v i e w o f t h e s u m m a r i e s o f q u a r t e r l y m u l t i d i s c i p l i n a r y N e u r o p s y c h i a t r i c
B e h a v i o r a l R e v i e w s i n w h i c h g l o b a l c h a l l e n g i n g b e h a v i o r w a s r a t e d o n a 1- 7 p o i n t s c a l e .
O v e r a l l
,
a s t a t i s t i c a l l y s i g n i fi c a n t d e c r e a s e i n t h e r a t i n g o f g l o b a l c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s
o c c u r r e d i n t h e s u bj e c t s a f t e r t h e i n i t i a t i o n o f S SR I s / c l o m i p r a m i n e . T h e r e s u l t s s u g g e s t
t h a t s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s m a y h a v e b e e n u s e f u l i n t h e t r e a tm e n t o f
c h a l l e n g i n g /m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s .
K e y W o r d s : s e l e c t i v e s e r o t o n i n r e u p t a k e i n h ib i t o r s , m e n t a l r e t a r d a t i o n , a n t i d e p r e s s a n t s ,
a g g r e s s i o n , s e l f - i n j u ri o u s b e h a v i o r
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I n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y i s fr e q u e n t l y a s s o c i a t e d w i t h a g g r e s s i o n t o w a r d s e l f , a g g r e s s i o n
t o w a r d o t h e r s
,
a n d/ o r d e s t r u c t i v e /d i s r u p t i v e b e h a v i o r s (B a u m e i s t e r e t a l , 1 9 9 8 ) . Su c h
b e h a v i o r s o c c u r w i t h i n c r e a s i n g f r e q u e n c y a s I Q d e c r e a s e s . T y p i c a l o r c o n v e n t i o n a l
a n t i p s y c h o t i c d r u g s h a v e t r a d i t i o n a l l y b e e n t h e f r o n t l i n e t r e a tm e n t f o r t h e s e c h a l l e n g i n g
b e h a v i o r s (B a u m e i s t e r e t a l , 1 9 9 8 ) , a n d n ew e r
"
a t y p i c a l
"
a n t i p s y c h o t i c a g e n t s h a v e m o r e
r e c e n t l y b e e n u s e d (L o t t e t a l , 1 9 9 6 ; A m a n , 1 9 9 9 ; M c C r a k e n e t a l , 2 0 0 - ; C o h e n a n d
U n d e r w o o d
,
1 9 94 ; M a r t i n e t a l , 1 9 9 9 ; M c D o n o u g h e t a l , 2 0 0 0 ; H o n i g a n e t a l , 1 9 9 7 ) .
H o w e v e r , a d v a n c e s i n t h e d i a g n o s i s o f m o o d a n d a n x i e t y d i s o r d e r s a n d a n a w a r e n e s s o f
t h e l im i t a t i o n s a n d d a n g e r s o f u t i l i z i n g c o n v e n t i o n a l a n d a t y p i c a l a n t i p s y c h o t i c a g e n t s
h a v e r e s u l t e d i n a n a r r o w i n g o f t h e u s e o f a n t i p s y c h o t i c d r u g s t o t r e a t c h a l l e n g i n g
b e h a v i o r s .
A n u m b e r o f p u b l i c a t i o n s h a v e s u p p o r t e d t h e p o s s i b i l i t y t h a t c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s i n t h e
i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d , e s p e c i a l l y t h o s e w i t h m o o d d i s o r d e r s o r o b s e s s i v e - c o m p u l s i v e
s y m p t o m s , m a y b e a t t e n u a t e d o r a l l e v i a t e d b y t h e a dm i n i s t r a t i o n o f s e r o t o n e r g i c a g e n t s .
S u c h a g e n t s i n c l u d e t h e s e l e c t i v e s e r o t o n i n r e u p t a k e i n h i b i t o r s (S SR I s ) a n d th e
s e r o t o n e r g i c t r i c y c l i c a n t i d e p r e s s a n t , c l o m i p r a m i n e . T h e r a t i o n a l e f o r t h e u s e o f t h e s e
a g e n t s i s , i n p a r t , t h a t t h e y a r e e f f e c t i v e i n t h e t r e a tm e n t o f d e p r e s s i o n , a n x i e t y a n d
o b s e s s i v e - c o m p u l s i v e d i s o r d e r i n n o n - i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d p o p u l a t i o n s , a n d t h u s m a y
b e u s e fu l i n i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s w i t h s im i l a r d i s o r d e r s . Si g n i fi c a n t l y , t h e
a b o v e p s y c h i a t r i c
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d i s o r d e r s m a y m a n i f e s t t h e m s e l v e s a s s t e r e o t y p i c , s e l f - i n j u ri o u s , a g g r e s s i v e a n d
d i s r u p t i v e / d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s i n t h e i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d
S p e c i fi c a l l y , G o r d o n e t a l ( 1 9 9 3 ) o b s e r v e d t h a t t h e s e l e c t i v e s e r o t o n e r g i c t ri c y c l i c
a n t i d e p r e s s a n t c l o m i p r a m i n e w a s s u p e ri o r b o t h t o p l a c e b o a n d t o t h e n o n - s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t , d e s i p r a m i n e i n t r e a t i n g a u t i s t i c b e h a v i o r i n 3 0 s u bj e c t s a g e 6 t o 2 3 . T a r g e t
b e h a v i o r s i n c l u d e d s t e r e o t y p i c , a n g r y , c o m p u l s i v e a n d ri t u a l i z e d b e h a v i o r s . Sim i l a r l y ,
L e w i s e t a l ( 1 9 9 5 , 19 9 6 ) s t u d i e d t h e e f fe c t s o f c l o m i p r am i n e t r e a tm e n t o n s e l f - i n j u ri o u s
b e h a v i o r in 8 a d u l t i n di v i d u a l s w i t h s e v e r e m e n t a l r e t a r d a t i o n
,
u s i n g a d o u b l e b l i n d
p l a c e b o c o n t r o l l e d d e s i g n . T h e s e a u t h o r s o b s e r v e d t h a t c l o m i p r a m i n e t r e a tm e n t w a s
a s s o c i a t e d w i t h im p r o v e m e n t i n t h e i n t e n s i t y o f s e l f - i n j u ri o u s b e h a v i o r s , t h e f r e q u e n c y o f
s t e r e o t y p y a n d c o m p u l s i o n s , a n d a d e c r e a s e i n s t a f f - r e p o r t e d i n t e r v e n t i o n s f o r p r o b l e m
b eh a v i o r s . G a r b e r e t a l ( 1 9 9 2 ) d e m o n s t r a t e d th a t c l o m i p r a m i n e w a s e f f e c t i v e i n
d e c r e a s i n g c h r o n i c s t e r e o t y p i c a n d s e l f - i n j u ri o u s b e h a v i o r s s u c h a s h e a d b a n g i n g , h e a d
s l a p p i n g , a r m b i t i n g , f a c e s l a p p i n g , e y e g o u g i n g , a g g r e s s i o n a n d t a n t r u m s i n 1 0 o f 1 1
a d o l e s c e n t s w i t h d e v e l o p m e n t a l d i s o r d e r s . I n a p r o s p e c t i v e o p e n t ri a l o f c l o m i p r a m i n e ,
B r o d k i n e t a l (1 9 9 7 ) o b s e r v e d t h a t 5 5 % o f t h e 3 3 a d u l t s w i t h P e r v a s i v e D e v e l o p m e n t a l
D i s o r d e r w h o c o m p l e t e d th e 12 - w e e k t ri a l w e r e t r e a t m e n t r e s p o n d e r s , w i t h c l o m i p r a m i n e
r e du c i n g r e p e t i t i v e t h o u g h t s a n d b e h a v i o r s , a g g r e s s i o n a n d i m p r o v i n g s o c i a l
r e s p o n s i v e n e s s .
W i th r e s p e c t t o t h e s e l e c t i v e s e r o t o n i n r e u p t a k e i n h i b i t o r s (S SR I s ) , B o d f i s h a n d M a d i s o n
(19 9 3) r e p o r t e d im p r o v e m e n t fo l l o w i n g fl u o x e t i n e a dm i n i s t r a t i o n o f s u c h s y m p t o m s a s
s e l f - i n j u ri o u s b e h a v i o r a n d a g g r e s s i o n i n 7 o f 1 0 m e n t a l l y r e t a r d e d
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a d u l t s w i t h c o m p u l s i v e d i s o r d e r s (a n d n o n e o f a g r o u p o f c o m p a r i s o n s u bj e c t s w i t h o u t
c o m p u l s i v e di s o r d e r ) . S im i l a r l y , M a r k o w i t z e t a l ( 1 9 92 ) r e p o r t e d o n t h e e f f e c t s o f a n
o p e n t r i a l o f fl u o x e t in e i n 2 1 s e v e r e l y o r p r o f o u n d l y m e n t a l l y r e t a r d e d i n d i v i d u a l s i n
a l l e v i a t i n g a g g r e s s i o n a n d s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r s , a n d fo u n d i m p r o v e m e n t i n a l l b u t t w o
i n d i v i d u a l s
,
w i t h m a r k e d i m p r o v e m e n t o c c u r r i n g i n 1 3 . C o n s i s t e n t w i t h t h e a b o v e r e s u l t s ,
F a t e m i e t a l ( 19 9 8) r e v i e w e d th e c h a r t s o f 7 y o u n g a d u l t s w i t h a u t i s t i c d i s o r d e r t r e a t e d
w i t h fl u o x e t i n e . T h e s e a u t h o r s f o u n d im p r o v e m e n t i n i r r i t a b i l i t y , l e t h a r g y a n d s t e r e o t y p y .
S im i l a r l y , M c D o u g l e e t a l ( 1 9 9 6) o b s e r v e d t h a t fl u v o x a m i n e t r e a tm e n t o f 1 5 a u t i s t i c
i n d i v i d u a l s w a s s i g n i f i c a n t l y s u p e r i o r t o p l a c e b o i n r e d u c i n g r e p e t i t i v e t h o u g h t s a n d
b e h a v i o r s
,
m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s , a g g r e s s i o n a n d i n im p r o v i n g s o c i a l b e h a v i o r a n d
l a n g u a g e u s a g e .
I n s p i t e o f t h e l a r g e l y p o s i t i v e r e s u l t s o u t l i n e d a b o v e , s e v e r a l s t u d i e s o f s e r o t o n e r g i c
e n h a n c i n g dr u g s i n a u t i s t i c a n d i n o t h e r i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s h a v e n o t
y i e l d e d s u c h p r o m i s i n g r e s u l t s . V a r l e y a n d H o lm ( 19 9 0 ) f o u n d th a t t o l e r a n c e t o t h e
s e r o t o n e r g i c a g e n t f e n fl u r am i n e d e v e l o p e d i n 6 c h i l dr e n w i t h a u t i s m . D a v a n z o e t a l
( 19 9 8 ) , s t u dy i n g s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r s (i . e . h e a d b a n g i n g , b i t i n g s e l f , h i t t i n g s e l f ,
c h o k i n g s e l f , p u l l i n g o n e
'
s h a i r ) a n d a g g r e s s i o n i n 1 5 i n s t i t u t i o n a l i z e d i n d i v i d u a l s w i t h
m e n t a l r e t a r d a t i o n f o u n d t h a t p a r o x e t i n e o n l y d e c r e a s e d a g g r e s s i o n s e v e r i t y e a r l y i n a 4 -
m o n t h t r i a l . S e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r s d im i n i s h e d q u a l i t a t i v e l y a t 1 m o n th a n d i n c r e a s e d
a b o v e b a s e l i n e a s t im e p a s s e d Sim i l a r t o l e r a n c e t o o r d e c r e a s i n g e f f e c t i v e n e s s o f S SR I s
o r c l o m i p r a m i n e w a s n o t e d i n p e r s o n s w i t h L e s c h - N y h a n S y n dr o m e (N y h a m e t a l , 19 80 )
a n d P r a d e r - W i l l i Sy n d r o m e (D e c h a n d B u d o w , 19 9 1 ) ,
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a n d i n c a s e s o f n o n - s p e c i fi c m e n t a l r e t a r d a t i o n (R i c k e t t s e t a l , 1 9 9 3 ) B r a n f o r d e t a l
( 19 9 8 ) , i n a r e t r o s p e c t i v e c a s e a n a l y s i s o f 3 7 a d u l t s w i t h i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y w h o
r e c e i v e d f l u o x e t i n e o r p a r o x e t i n e , f o u n d t h a t t h e s e S SR Is p r o v e d o f n o b e n e fi t i n 4 0 % ,
a n d l e d t o d e t e r i o r a t i o n i n 2 5 % . T h i r t y - fi v e p e r c e n t s h o w e d s o m e r e d u c t i o n i n
m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s . S im i l a r l y , G h a z u i d d i n e t a l ( 1 9 9 1 ) n o t e d t h a t S SR I
a n t i d e p r e s s a n t s , w h i l e a l l e v i a t i n g d e p r e s s i o n , d i d n o t s e e m t o e f f e c t c o m p u l s i v e
m o v e m e n t s a n d s t e r e o t y p y
F i n a l l y , a c o n s i s t e n t p r o b l e m n o t e d i n m a n y s t u d i e s w a s t h e d e v e l o pm e n t o f s i d e e f f e c t s
s u c h a s s e i z u r e s
,
t a c h y c a r d i a , s e d a t i o n , a g i t a t i o n , a n o b v i o u s w o r s e n i n g o f t a r g e t
s y m p t o m s , c o n s t i p a t i o n , i r r i t a b i l i t y , d e c r e a s e d a p p e t i t e , i n c r e a s e d a p p e t i t e , a n d s w e a t i n g .
A s m a n y a s l / S
' ' ^
o f s u bj e c t s d e v e l o p e d s u c h s i d e e f f e c t s , o f t e n n e c e s s i t a t i n g d r u g
d i s c o n t i n u a ti o n (L e w i s e t a l , 1 9 9 5 ; M c D o u g l e , e t a l , 1 9 9 6 ; D a v a n z o e t a l , 1 9 9 8 ; B r a n f o r d
e t a l , 1 9 9 8 ; S a n c h e z e t a l , 1 9 9 6 ) .
I n t h e c u r r e n t s t u d y , w e r e t r o s p e c t i v e l y e v a l u a t e d th e e f f e c t i v e n e s s o f a v a ri e t y o f
s e r o t o n i n e n h a n c i n g a n t i d e p r e s s a n t d r u g s i n c l u d i n g p a r o x e t i n e , f lu o x e t i n e , fl u v o x a m i n e ,
s e r t r a l i n e
,
c i t r a l o p r a m a n d c l o m i p r a m i n e a s t r e a t m e n t s f o r c h a l l e n g i n g t a r g e t b e h a v i o r s i n
s e v e r e l y i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d i n s t i t u t i o n a l i z e d a d u l t s . Su bj e c t s w e r e i n d i v i d u a l s w i t h
s u s p e c t e d B i p o l a r a n d o t h e r m o o d d i s o r d e r s , o b s e s s i v e - c o m p u l s i v e d i s o r d e r , a u t i s m o r
i m p u l s i v e d i s o r d e r s , a l l o f w h i c h h a v e b e e n p r o p o s e d a t o n e t im e o r a n o t h e r t o b e c a u s e d
b y a b n o r m a l s e r o t o n i n a c t i v i t y .
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M E T H O D S
S u b j e c t s
T h e i n d i v i d u a l s s t u d i e d w e r e 3 8 i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a du l t s w h o r e q u i r e d t r e a t m e n t o f
t h e i r m a l a d a p t i v e b e h a v i o r s , i n c l u d i n g a g g r e s s i o n , s e l f - i n j u r i o u s , a n d
d i s r u p t i v e / d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s . A l l w e r e i n s t i t u t i o n a l i z e d a t a l a r g e S t a t e f a c i l i t y f o r t h e
t r e a tm e n t o f t h e i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d . A l l h a d r e s i d e d t h e r e f r o m y e a r s t o d e c a d e s , a n d
a l l h a d c h r o n i c a l l y e x h i b i t e d c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s . T h e s e b e h a v i o r s i n c l u d e d a g g r e s s i o n
t o w a r d o t h e r s (i . e . h i t t i n g , b i t i n g , k i c k i n g , s h o v i n g , m a k i n g a g g r e s s i v e t h r e a t s , e t c . ) , s e l f -
i n j u ri o u s b e h a v i o r s ( i . e s e l f h i t t i n g , s e l f b i t i n g , s e l f h e a d b a n g i n g , c u t t i n g o n o n e
'
s s k i n
,
s k i n p i c k i n g , s k i n s c r a t c h i n g , e t c . ) , a n d d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s (i . e . o v e r t u r n i n g o r b r e a k i n g
f u r n i t u r e
,
b r e a k i n g w i n d o w s , e t c . ) , d i s r u p t i v e b e h a v i o r (i . e . s c r e am i n g , y e l l i n g ,
u n c o n t r o l l a b l e r u n n i n g , t a n t r u m s , i n a p p r o p ri a t e s t ri p p i n g ) , o t h e r b e h a v i o r s (i . e .
m a s t u r b a t i o n , r e c t a l d i g g i n g , c r y i n g , w h i n i n g , a g i t a t i o n , n o n - p a r t i c i p a t i o n , n o n ¬
c o m p l i a n c e ) o r c o m b i n a t i o n s o f s u c h b e h a v i o r s . I n d i v i d u a l s s t u d i e d w e r e i n c l u d e d i n t h e
a n a l y s i s i f t h e y h a d b e e n t r e a t e d w i t h a n SS R I o r c l o m i p r a m i n e a n d h a d a d o c u m e n t e d
r e c o r d o f o n e o r m o r e o f t h e a b o v e c h a l l e n g i n g t a r g e t b e h a v i o r s f o r a 1 1e a s t t h e t h r e e
m o n t h s p ri o r t o t h e i n i t i a t i o n o f t h e a b o v e m e d i c a t i o n s . A l l i n d i v i d u a l s w h o m e t t h e
a b o v e c ri t e ri a w e r e i n c l u d e d i n t h e s t u d y . T h e r e w e r e n o s p e c i fi c e x c l u s i o n c ri t e ri a .
T h e c h a r a c t e ri s t i c s o f t h e i n d i v i d u a l s s t u d i e d a r e l i s t e d i n T a b l e 1 . T h e s t u d y g r o u p
c o n s i s t e d o f 2 0 m a l e s a n d 18 f e m a l e s . T h e m e a n a g e o f t h e s u bj e c t s w a s 4 5 . 6 y e a r s , w i t h
a n a g e r a n g e o f 18 t o 7 4 . T w e n t y - s e v e n w e r e C a u c a s i a n a n d 1 1 w e r e A f ri c a n A m e ri c a n .
O v e r t h e y e a r s m o s t o f t h e s u bj e c t s h a d b e e n a s s i gn e d p s y c h i a t ri c
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d i a g n o s e s (g e n e r a l l y m a d e u t i l i z i n g D SM I I I - R o r D SM I V d e s c r i p t i o n s ) b a s e d o n
c l i n i c a l e v a l u a t i o n s a n d p s y c h i a t r i c d i a g n o s e s l i s t e d i n t h e s u b j e c t s
'
c h a r t s T h e s e
i n c l u d e d B ip o l a r A f f e c t i v e D i s o r d e r , M aj o r D e p r e s s i v e D i s o r d e r , M o o d D i s o r d e r - N O S ,
A u t i s m , Sc h i z o p h r e n i a , B e h a v i o r a l D i s o r d e r - N O S , a n d C o n d u c t D i s o r d e r . A l l i n d i v i d u a l s
s t u d i e d h a d c o - e x i s t i n g m e d i c a l d i s o r d e r s a n d 1 9 h a d a s e i z u r e d i s o r d e r T w e n t y - e i g h t o f
t h e s u bj e c t s h a d b e e n e v a l u a t e d a s h a v i n g p r o f o u n d c o g n i t i v e i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y , s i x
t e s t e d i n t h e s e v e r e r a n g e a n d 4 t e s t e d i n t h e m o d e r a t e r a n g e . T h i r t y s h o w e d p r o f o u n d , 6
s h o w e d s e v e r e , a n d 2 s h o w e d m o d e r a t e a d a p t i v e i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y .
M e d i c a t i o n P r e s c r i p t i o n
D e c i s i o n s t o u s e m e d i c a t i o n s f o r b e h a v i o r a l p u r p o s e s h a d b e e n m a d e i n q u a r t e r l y ,
m u l t i d i s c i p l in a r y N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l R e v i e w (N B R ) c o n f e r e n c e s t h a t o c c u r r e d
b e tw e e n 1 9 9 5 a n d 2 0 0 1. I n t h e s e c o n f e r e n c e s , a c a r e f u l w e i gh i n g o f t h e p r o s a n d c o n s o f
i n s t i t u t i n g , c o n t i n u i n g , m o d i f y i n g d o s a g e s o r s t o p p i n g p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s w a s
m a d e . F i n a l a u t h o r i z a t i o n t o u s e a m e d i c a t i o n fo r p s y c h o t r o p i c p u r p o s e s h a d b e e n
o b t a i n e d f r o m th e s u bj e c t s
'
g u a r d i a n / s p r i o r t o b e g i n n i n g t r e a tm e n t . U l t im a t e l y , o r d e r s
w e r e w r i t t e n b y t h e s u b j e c t s
'
p r im a r y c a r e p h y s i c i a n , w i t h d o s i n g b a s e d o n d u e
c o n s i d e r a t i o n o f m e d i c a l s t a t u s , o t h e r m e d i c a t i o n s u t i l i z e d , a n d t o l e r a n c e o f m e d i c a t i o n .
I n d i v i du a l s s t u d i e d w e r e m o s t o f t e n p l a c e d o n a n S SR I o r c l o m i p r am i n e b e c a u s e o f a n
i n c o m p l e t e r e s p o n s e t o o t h e r p s y c h o p h a r m a c o l o gi c a l a g e n t s o r b e c a u s e o f t h e h o p e o f
e l i m i n a t i n g d r u g s t h a t w e r e c a u s i n g o r c o u l d c a u s e u n a c c e p t a b l e s i d e
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e f f e c t s s u c h a s t a r d i v e d y s k i n e s i a . A s s h o w n i n T a b l e 2 , t h i r t e e n i n d i v i d u a l s r e c e i v e d
p a r o x e t i n e , 1 2 r e c e i v e d f l u v o x a m i n e , 7 r e c e i v e d s e r tr a l i n e , 4 r e c e i v e d f l u o x e t i n e a n d 2
r e c e i v e d c l o m i p r a m i n e A s s h o w n i n T a b l e 3 , a p p r o x im a t e l y 2 / 3 r d s o f t h e i n d i v i du a l s
s t u d i e d a l s o r e c e i v e d o n e o r m o r e o t h e r m e d i c a t i o n s f o r p s y c h o t r o p i c o r a n t i - s e i z u r e
p u r p o s e s . T h e s e i n c l u d e d t h i o r i d a z i n e , c h l o r p r o m a z i n e , h a l o p e ri d o l , t h i o t h i x e n e ,
r i s p e r i d o n e , o l a n z a p i n e , q u e t i a p i n e , l i t h i u m , v a l p r o i c a c i d a n d c a r b a m a z e p i n e . Su b j e c t s
w h o h a d b e e n p r e v i o u s l y p l a c e d o n b e h a v i o r a l i n t e r v e n t i o n p r o g r am s h a d t h e s e p r o g r a m s
c o n t i n u e d th r o u gh o u t t h e s t u d y p e r i o d .
P r i o r t o b e g i n n i n g t h e s t u d y , a u t h o r i z a t i o n t o r e v i e w s u bj e c t s
'
r e c o r d s w a s o b t a i n e d fr o m
th e U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l i n a a t C h a p e l H i l l h i s t i t u t i o n a l R e v i e w B o a r d a n d th e
M u r d o c h C e n t e r a t B u t n e r
,
N . C . I n s t i t u t i o n a l R e v i e w B o a r d .
E v a l u a t i o n
U t i l i z i n g a r e t r o s p e c t i v e r e v i e w , t h e N B R c o n f e r e n c e r e c o r d s o f a l l
i n d i v i d u a l s w i t h i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y i n w h o m S SR I s o r c l o m i p r a m i n e h a d b e e n
i n s t i t u t e d b e t w e e n y e a r s 19 9 5 a n d 2 0 0 1 w e r e s y s t e m i c a l l y r e v i e w e d . T h e s e i n d i v i d u a l s
h a d b e e n s e l e c t e d f r o m a l a r g e r g r o u p o f 2 2 5 i n d i v i d u a l s r e c e i v i n g p s y c h o t r o p i c a n d / o r
o t h e r d r u g s fo r b e h a v i o r a l p u r p o s e s . E a c h i n d i v i du a l s t u d i e d h a d b e e n e v a l u a t e d q u a r t e r l y
o r m o r e fr e q u e n t l y i n t h e s e N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l R e v i e w (N B R ) c o n f e r e n c e s . T h e
N B R c o n fe r e n c e s c o n s i s t e d o f m a n d a t e d m e e t i n g s o f a s u bj e c t
'
s t r e a tm e n t t e a m . I n t h i s
c o n f e r e n c e , t h e t r e a t m e n t t e a m , u s u a l l y c o n s i s t i n g o f a c o t t a g e m a n a g e r , p s y c h o l o g i s t ,
n u r s e (s ) , n u r s i n g a s s i s t a n t (s ) , p r im a r y c a r e p h y s i c i a n , p h a r m a c i s t , e d u c a t o r a n d
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c o n s u l t i n g p s y c h i a t r i s t r e v i e w e d p r o g r e s s a n d e v a l u a t e d r e s p o n s e s t o p s y c h o t r o p i c
m e d i c a t i o n s o f t h e i n d i v i d u a l s i n q u e s t i o n f o r t h e p a s t 3 m o n t h s , f o c u s i n g o n o v e r a l l
b e h a v i o r a n d s p e c i f i c t a r g e t b e h a v i o r s .
T h e c o n fe r e n c e h a d a s p e c i a l f o c u s o n t h e u t i l i z a t i o n o f m e d i c a t i o n s g i v e n
fo r t h e p u r p o s e o f m i n im i z i n g c h a l l e n g i n g t a r g e t b e h a v i o r s . D u r i n g e a c h c o n f e r e n c e , a
w r i t t e n s u m m a r y r e v i e w i n g t h e s u b j e c t s
'
c o u r s e a n d c h a n g e s s i n c e t h e l a s t N B R w a s
p r e s e n t e d b y n u r s i n g a n d o t h e r t r e a tm e n t s t a f f . T h e s u m m a r y c o n s i s t e d o f : 1 ) t h e
s u bj e c t
'
s b e h a v i o r a l d i a g n o s i s , 2 ) p s y c h o t r o p i c a n d o t h e r m e d i c a t i o n s g i v e n a n d c h a n g e s
i n m e d i c a t i o n s m a d e s i n c e t h e l a s t N B R c o n f e r e n c e , 3 ) s i g n i f i c a n t a d v e r s e o r s i d e e f f e c t s
n o t e d s i n c e t h e l a s t r e v i e w , 4 ) s i g n i f i c a n t l a b o r a t o r y t e s t s a n d s e r u m dr u g l e v e l s n o t e d
(d a t a o b t a i n e d e v e r y 6 m o n t h s o r m o r e f r e q u e n t l y ) , 5 ) w e i gh t c h a n g e s (d a t a o b t a in e d
m o n t h l y ) , 6 ) d e t a i l s o f c h a n g e s i n t a r g e t s y m p t o m s , 7 ) a n y c h a n g e s i n b e h a v i o r a l
i n t e r v e n t i o n p l a n s , 8) m o n i t o r i n g m e th o d s a n d 9 ) p r o gr e s s t o w a r d g o a l s a n d c o n t i n u i n g
s t a t u s o f s k i l l s . I n a d d i t i o n
,
a v e r b a l s u m m a r y o f p r o g r e s s w a s g i v e n b y t r e a t m e n t s t a f f A
l o n g i t u d i n a l qu a n t i t a t i v e g r a p h i n g o f s p e c i f i c t a r g e t b e h a v i o r s a s p r o v i d e d b y th e u n i t
p s y c h o l o g i s t w a s a v a i l a b l e f o r r e v i e w i n a p p r o x i m a t e l y 1 / 3
' ' ^
o f t h e c a s e s E a c h s u b j e c t
'
s
t a r g e t b e h a v i o r (s ) a r e d e s c r i b e d i n T a b l e 2 . A s u m m a r y r e p o r t w a s g e n e r a t e d f o r e a c h
c o n f e r e n c e .
E a c h N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l R e v i e w c o n f e r e n c e s u m m a r y r e p o r t w a s
r e t r o s p e c t i v e l y e v a l u a t e d f o r g l o b a l b e h a v i o r a l s e v e r i t y b y o n e o f u s (D SJ ) , u s i n g a 7 -
p o i n t p r e v i o u s l y u s e d r a t i n g s c a l e (J a n o w s k y e t a l , i n p r e s s , 2 0 0 3 a , b ) . A r a t i n g o f 1
e q u a l e d n o s y m p t o m s a n d 7 e q u a l e d v e r y s e v e r e s y m p t o m s . T o f u r t h e r d i s c r im i n a t e
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b e h a v i o r
,
t h e s c a l e w a s d i v i d e d i n t o t h e n u m b e r p l u s (i . e . a d d 0 . 2 5 p o i n t s ) a n d t h e
n u m b e r m i n u s ( - 0 2 5 p o i n t s ) w h e r e a p p r o p r i a t e T h e r e v i e w s w e r e e v a l u a t e d g l o b a l l y f o r
o v e r a l l g e n e r a l s t a t u s , b u t w i t h s p e c i a l c o n s i d e r a t i o n o f a g g r e s s i v e , s e l f - i n j u r i o u s ,
d i s r u p t i v e a n d d e s t r u c t i v e b e h a v i o r s F o r p u r p o s e s o f d a t a a n a l y s i s , e v a l u a t i o n o f t h e
g l o b a l s c o r e s o f t a r g e t b e h a v i o r s w e r e d e r i v e d f r o m r e v i ew s s u m m a r i z i n g 1 ) 6 t o 3
m o n t h s b e f o r e , 2 ) 3 m o n t h s b e fo r e t o j u s t p r e c e d i n g , 3 ) t h e f i r s t 3 m o n th s a f t e r , a n d 4 ) th e
3 t o 6 m o n t h s a f t e r S SR I o r c l o m i p r am i n e t h e r a p y w a s b e g i m . N B R s f o r e a c h i n d i v i du a l
w e r e s c r a m b l e d a s t o s e q u e n c e , a n d th e d a t e s w e r e o b s c u r e d .
St a t i s t i c a l A n a l y s i s
M e a n s + S t a n d a r d D e v i a t i o n s w e r e g e n e r a t e d . S t a t i s t i c s w e r e c o m p u t e d u s i n g p a i r e d t -
t e s t s . S i g n i fi c a n c e w a s s e t a t a n a l p h a o f 0 . 0 5 o r l o w e r u s i n g t w o - t a i l e d t e s t s .
R E SU L T S
T a b l e 4 o u t l i n e s t h e g l o b a l r a t i n g s o b t a i n e d f r o m t h e N e u r o p s y c h i a t r i c B e h a v i o r a l
R e v i e w s o c c u r r i n g 3 m o n t h s b e f o r e ( - 6 m o n t h s t o - 3 m o n t h s b e fo r e ) a n d j u s t b e f o r e ( - 3
m o n th s t o 0 m o n t h s b e f o r e ) a n d 3 a n d 6 m o n t h s f o l l o w i n g i n s t i t u t i o n o f a n S SR I o r
c l o m ip r a m i n e . O f t h e 3 8 a n d 3 7 i n d i v i d u a l s e v a l u a t e d a t 3 a n d 6 m o n t h s r e s p e c t i v e l y
a ft e r s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t m e d i c a t i o n s w e r e s t a r t e d , 2 2 a n d 2 7 i n d i v i du a l s a t t h e
a b o v e t i m e p o i n t s r e s p e c t i v e l y s h o w e d a d e c r e a s e i n g l o b a l r a t i n g s c o m p a r e d t o t h e
g l o b a l r a t i n g s o f t h e N B R h e l d j u s t b e f o r e t h e i n s t i t u t i o n o f a n t i d e p r e s s a n t t r e a tm e n t (t =
4 . 3 7
,
d f = 3 7 , p < . 0 0 0 0 1 a n d t = 4 . 9 2 , d f = 3 5 , p < . 0 0 0 0 2) .
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I n a d d i t i o n
,
6 a n d 4 i n d i v i d u a l s r e s p e c t i v e l y s h o w e d a n i n c r e a s e a n d 10 a n d 6
r e s p e c t i v e l y s h o w e d n o c h a n g e i n g l o b a l r a t i n g s o v e r t h e a b o v e t i m e p e r i o d s . A l s o , 6 a n d
10 i n d i v i d u a l s r e s p e c t i v e l y s h o w e d a d e c r e a s e i n g l o b a l r a t i n g s o f 5 0 % o r m o r e w h e n
c o m p a r i n g t h e N B R r a t i n g s o c c u r r i n g j u s t b e f o r e s t a r t i n g a n t i d e p r e s s a n t t r e a tm e n t w i t h
t h o s e o b t a i n e d a t 3 a n d 6 m o n t h s a f t e r b e g i n n i n g a n t i d e p r e s s a n t t h e r a p y . I n c o n t r a s t , o n l y
o n e i n d i v i d u a l s h o w e d a d o u b l i n g o r g r e a t e r i n c r e a s e i n r a t i n g s a f t e r b e g i n n i n g
a n t i d e p r e s s a n t t r e a tm e n t . A t o t a l o f 1 8 s h o w e d a d e c r e a s e a t b o t h t im e p o i n t s a n d o n l y
o n e s h o w e d a c o r r e s p o n d i n g i n c r e a s e i n r a t i n g s a t b o t h t im e p o i n t s Sim i l a r l y , w h e n t h e
r a t i n g s o b t a i n e d a t t h e N B R o c c u r r i n g 3 m o n t h s b e f o r e a n t i d e p r e s s a n t t h e r a p y w a s b e g u n
w e r e c o m p a r e d w i t h t h e r a t i n g s o b t a i n e d a ft e r 3 a n d 6 m o n t h s o f t r e a t m e n t , s i g n i f i c a n t
d e c r e a s e s i n g l o b a l r a t i n g s a l s o o c c u r r e d (t = 3 . 2 5 , d f = 3 0 , p < . 0 0 4 a n d t = 3 . 8 9 , d f = 2 9 ,
p < 0 0 0 6 ) .
F i n a l l y , u s i n g a r e l a t i v e l y s t r i c t c r i t e r i a f o r im p r o v e m e n t , i n w h i c h b o t h r a t i n g s p e r f o r m e d
b e f o r e b e g i n n i n g a n t i d e p r e s s a n t t r e a t m e n t w e r e r e qu i r e d t o b e h i g h e r t h a n b o t h r a t i n g s
f o l l o w i n g t r e a t m e n t , 1 4 o f 3 0 i n d i v i du a l s (4 7 %) w e r e d e e m e d t o h a v e im p r o v e d . N o
i n d i v i d u a l s m e t t h e c o n v e r s e c r i t e r i a w i t h r e s p e c t t o w o r s e n i n g .
N o s i g n i f i c a n t d i f f e r e n c e s w e r e n o t e d w h e n t h e g l o b a l r a t i n g s m a d e a t 3 m o n t h s b e f o r e
a n d j u s t b e f o r e b e g i n n i n g a n t i d e p r e s s a n t t h e r a p y w e r e c o m p a r e d , o r w h e n t h e r a t i n g s
m a d e 3 m o n th s a n d 6 m o n t h s a f t e r a n t i d e p r e s s a n t t h e r a p y w a s b e g u n w e r e c o m p a r e d .
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R e l a t i v e l y f e w s i d e e f f e c t s w e r e o b s e r v e d o n c e t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s w e r e
s t a r t e d . A c n e o c c u r r e d i n o n e i n d i v i d u a l a n d a n x i e t y / a g i t a t i o n / d e p r e s s i o n o c c u r r e d i n t w o
o t h e r s I n a d d i t i o n
,
c o n s t i p a t i o n o c c u r r e d
i n o n e i n d i v i d u a l . W e i g h t g a i n w a s t h e m o s t c o m m o n s i d e e f f e c t T w e n t y - f o u r
i n d i v i d u a l s h a d N B R r e p o r t s t h a t c o n t a i n e d e n o u g h w e i g h t d a t a t o c o m p a r e p r e -
a n t i d e p r e s s a n t w e i g h t s w i t h p o s t - a n t i d e p r e s s a n t w e i g h t s a t + 6 m o n t h s . P r e - a n t i d e p r e s s a n t
w e i g h t a v e r a g e d 13 1 . 5 p o u n d s , w h e r e a s p o s t - a n t i d e p r e s s a n t w e i g h t a v e r a g e d 13 5 . 4
p o u n d s . S e v e n o f t h e s u bj e c t s g a i n e d 10 o r m o r e p o u n d s a f t e r b e g i n n i n g a n t i d e p r e s s a n t
t h e r a p y , w h e r e a s o n l y o n e l o s t 10 o r m o r e p o u n d s .
D I S C U SS I O N
T h i s p a p e r o u t l i n e s o u r e v a l u a t i o n o f t h e a dm i n i s t r a t i o n o f s e r o t o n i n e n h a n c i n g
a n t i d e p r e s s a n t t h e r a p y i n a n i n s t i t u t i o n a l i z e d i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d p o p u l a t i o n . T h e
d e c i s i o n t o b e g i n a n S SR I o r c l o m ip r a m i n e w a s b a s e d o n c l i n i c a l n e e d . I n o u r e v a l u a t i o n ,
w e d i d n o t e x c l u d e a n y p a t i e n t s b a s e d o n d i a g n o s i s , a g e , l e v e l o f i n t e l l e c t u a l d i s a b i l i t y , o r
a s s o c i a t e d n e u r o l o g i c a l s y m p t o m s . T h u s , t h i s s t u d y r e f l e c t s t h e
"
r e a l w o r l d
"
o f t r e a tm e n t
o f i n d i v i d u a l s w h o a r e s e v e r e l y o r p r o f o u n d l y i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a n d w h o h a v e
c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s .
T h e p r i n c i p a l fi n d i n g o f t h i s s t u d y i s t h a t s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t s c a u s e d a
s t a t i s t i c a l l y s i gn i fi c a n t d e c r e a s e i n g l o b a l r a t i n g s o f c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s . Q u a l i t a t i v e
d e c r e a s e s i n a g g r e s s i v e , s e l f
- i n j u r i o u s a n d d e s t r u c t i v e / d i s r u p t i v e b e h a v i o r s
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o c c u r r e d . A n a l y s i s o f in d i v i d u a l r e s u l t s s h o w e d t h a t a m i n o r i t y o f t h e s t u d y p o p u l a t i o n
h a d a r e l a t i v e l y l a r g e r e d u c t i o n i n t h e i r g l o b a l r a t i n g s (i . e a p p r o x im a t e l y 1 / 4
*
s h o w e d a
5 0 % o r g r e a t e r d e c r e a s e i n r a t i n g s a f t e r s i x m o n t h s o f t r e a tm e n t ) . C o n v e r s e l y , a f ew
s u bj e c t s s h o w e d a d r a m a t i c i n c r e a s e i n c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s . R e s p o n d e r s d i d n o t
a p p e a r t o d i f f e r f r o m n o n - r e s p o n d e r s , o r f r o m t h o s e w h o w o r s e n e d o n a n y o f t h e
d e m o g r a p h i c o r d i a g n o s t i c c h a r a c t e r i s t i c s e x am i n e d .
G e n e r a l l y , w i t h t h e e x c e p t i o n o f f l u v o x am i n e , s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t d o s e s u s e d i n
n o n - i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d p s y c h i a t r i c p o p u l a t i o n s w e r e u s e d i n t h e c u r r e n t s t u d y g r o u p .
T h e a n t i d e p r e s s a n t s , i n t h e d o s e s u s e d , w e r e w e l l t o l e r a t e d , w i t h t h e g r e a t m a j o r i t y o f
i n d i v i d u a l s r e m a i n i n g o n m e d i c a t i o n fo r 6 m o n t h s o r m o r e . O v e r a l l , im p r o v em e n t
p r o g r e s s e d o v e r t h e 6 - m o n t h s t u d y p e r i o d , w i t h l i t t l e e v i d e n c e o f t o l e r a n c e d e v e l o p m e n t .
T h e c u r r e n t s t u d y h a s s e v e r a l l im i t a t i o n s . T h e n u m b e r o f i n d i v i d u a l s e v a l u a t e d w a s
r e l a t i v e l y s m a l l , i n s p i t e o f t h e s t u dy h a v i n g b e e n t h e l a r g e s t p e r f o r m e d t o d a t e . A l s o , t h e
r e s u l t s w e r e b a s e d o n d a t a o b t a i n e d r e t r o s p e c t i v e l y f r o m c h a r t r e v i e w s . B e h a v i o r a l d a t a
w e r e n o t f o r m a l l y c o r r e l a t e d w i t h i n f o r m a t i o n r e l a t e d t o t h e s t a t u s o f e a c h p a t i e n t
'
s
a f f e c t i v e d i s o r d e r o r o t h e r s y m p t o m s (i . e . s l e e p p a t t e r n s , a f f e c t i v e s t a t e , e t c . ) . M a n y o f
t h e s u bj e c t s r e q u i r e d a n d w e r e a dm i n i s t e r e d a d d i t i o n a l p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s o r a n t i ¬
s e i z u r e m e d i c a t i o n s b e f o r e o r w h i l e b e in g g i v e n a n t i d e p r e s s a n t d r u g s . P o s s i b l y ,
c o n s i d e r a b l e t h e r a p e u t i c e f f e c t s h a d b e e n r e a c h e d b y t h e a dm i n i s t r a t i o n o f t h e s e
p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s i n m a n y o f t h e s u bj e c t s b e f o r e a n t i d e p r e s s a n t m e d i c a t i o n w a s
s t a r t e d .
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F u r t h e r m o r e , i n 10 o f o u r s u bj e c t s o t h e r p s y c h o t r o p i c d r u g s w e r e c h a n g e d o r s t a r t e d
d u r i n g t h e t im e t h a t t h e s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t w a s a dm i n i s t e r e d (fo r e x a m p l e ,
s u bj e c t s 1 7 a n d 3 5 b e g a n r i s p e r i d o l a f t e r b e i n g o n a n S SR I ) T h e r e f o r e , i n s u c h c a s e s ,
a t t ri b u t i o n o f a m e l i o r a t i v e e f f e c t s t o a s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t i s c o m p l i c a t e d b y t h e
p o s s i b l e t h e r a p e u t i c e f f e c t s o f t h e a d d i t i o n a l m e d i c a t i o n o r
m e d i c a t i o n c h a n g e s . F u r t h e r m o r e , i n c a s e s w h e r e o t h e r p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s a r e
b e i n g a dm i n i s t e r e d p ri o r t o t h e t im e t h a t a s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t i s g i v e n , a d d i t i o n
o f t h e l a t t e r m e di c a t i o n c o u l d l e a d t o m e t a b o h c c h a n g e s (i . e . C Y P 4 5 0 e n z y m e
i n h i b i t i o n ) l e a d i n g t o i n c r e a s e d a n d/ o r m o r e e f f e c t i v e b l o o d l e v e l s o f t h e o ri g i n a l
c o m p o u n d .
Su r p ri s i n g l y f e w s i d e e f f e c t s w e r e n o t e d i n t h e s t u d y f o l l o w i n g s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t a d m i n i s t r a t i o n . T h e f a c t t h a t t h e s u bj e c t s w e r e l a r g e l y n o n - v e r b a l m a y
h a v e i n p a r t l e d t o a n u n d e r - r e p o r t i n g o f d r u g s i d e e f f e c t s . A l s o , t h e n u r s i n g s t a f f t e n d e d
t o n o t e o n l y s e ri o u s s i d e e f f e c t s o n t h e N B R r e p o r t t h a t t h e y s u bm i t t e d a t t h e N B R
m e e t i n g .
T h e s t u d y o b v i o u s l y d i d n o t i n c l u d e p l a c e b o c o n t r o l s , a n d n o b l i n d i n g o f t h e dr u g
t r e a tm e n t o c c u r r e d H o w e v e r
,
c o n v e r s e l y , t h e t r e a t e d i n d i v i d u a l s w e r e n o t s u bj e c t e d t o
t h e d i s a d v a n t a g e s o f a w a s h o u t p e r i o d s u c h a s o c c u r s i n m o s t c o n t r o l l e d s t u d i e s . A
w a s h o u t s t r a t e g y h a s t h e p o t e n t i a l f o r c a u s i n g a n i n c r e a s e i n b a s e l i n e s ym p t o m s d u e t o
w i t h d r a w a l (i . e . r e b o u n d ) e f f e c t s o r t h e u n m a s k i n g o f s y m p t o m s . A n o n /o f f / o n d e s i g n ,
w i t h a n t i d ep r e s s a n t a d d e d t o e x i s t i n g t r e a t m e n t s , w o u l d h a v e a d d e d v a l u a b l e d a t a a s t o
im p r o v e m e n t o r w o r s e n i n g . A l t e r n a t i v e l y , a n a d d - o n d e s i g n , g i v i n g
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e i t h e r s e r o t o n e r g i c a n t i d e p r e s s a n t o r p l a c e b o o n a b l i n d e d b a s i s a n d k e e p i n g a l l o t h e r
m e d i c a t i o n s u n c h a n g e d a l s o m i g h t h a v e y i e l d e d u s e f u l d a t a . A l s o , a l t h o u g h m u l t i p l e
dr u g s w e r e o f t e n u s e d i n t h e t r e a t m e n t o f o u r s u bj e c t g r o u p , t h u s m a k i n g d i f f i c u l t t h e
a s c e r t a i n m e n t o f " p u r e
"
e f f e c t s
,
t h i s s it u a t i o n d o e s a p p r o x im a t e t h e c l i n i c a l s i t u a t i o n t h a t
o c c u r s c o m m o n l y w h e n c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s e x i s t .
A l s o
,
t h e n a t u r e o f t h e s p e c i f i c t a r g e t b e h a v i o r s v a r i e d f r o m i n d i v i du a l t o i n d i v i d u a l , w i t h
r e s p e c t t o t h e t y p e o f b e h a v i o r s s t u d i e d . U s e o f s t a n d a r d i z e d r a t i n g
s c a l e s w o u l d h a v e a d d e d a n i m p o r t a n t a n a l y t i c d im e n s i o n , a u g m e n t i n g t h e m o r e
i d i o s y n c r a t i c b u t w e l l t a i l o r e d o b s e r v a t i o n s t h a t w e r e m a d e .
I t s h o u l d b e n o t e d t h a t o u r s u b j e c t g r o u p s c o r e d o n a v e r a g e i n t h e m i d d l e r a n g e o f t h e 1- 7
p o i n t b e h a v i o r a l r a t i n g s c a l e , a n d s o m e s u bj e c t s s c o r e d a s l o w a s 1. 7 5 o n t h i s s c a l e a t
b a s e l i n e . T h u s , f o r t h e m o s t p a r t , t h e s u bj e c t s s h o w e d a m o d e r a t e d e g r e e o f c h a l l e n g i n g
b e h a v i o r s a t b a s e l i n e . T h e d e c r e a s e i n t h e b e h a v i o r a l s c o r e f o l l o w i n g a n t i d e p r e s s a n t
t r e a t m e n t w a s r e l a t i v e l y s m a l l (i . e . 1 p o i n t o r l e s s i n 2 5 o f 3 8 i n d i v i d u a l s a t 3 m o n t h s a n d
1 p o i n t o r l e s s i n 1 1 o f 3 7 i n d i v i d u a l s a t 6 m o n t h s ) . H o w e v e r , g i v e n t h e r e l a t i v e l y l o w
b a s e l i n e s c o r e s
,
a d e c r e a s e o f a 1- p o i n t r e p r e s e n t e d a p p r o x i m a t e l y a 2 5 % im p r o v e m e n t .
C o n v e r s e l y , e v e n s m a l l c h a n g e s i n c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s m a y b e c l i n i c a l l y s i g n i f i c a n t
a n d 1 p o i n t c h a n g e r e p r e s e n t e d a p p r o x i m a t e ly a 2 5% d e c r e a s e i n p a t h o l o g y .
S i n c e m o s t o f t h e s u bj e c t s w e r e n o n v e r b a l , a s w e l l a s s e v e r e l y o r p r o f o u n d l y r e t a r d e d ,
p r e v i o u s l y m a d e c l i n i c a l d i a g n o s e s h a d b e e n m a d e r e l y i n g h e a v i l y o n o b s e r v a t i o n s o f
c h a n g e s i n r a t e s o f t a r g e t b e h a v i o r s , c y c l i c w i t h d r a w a l o r c r y i n g .
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w h i n i n g , a g i t a t i o n o r c y c l i c a s s o c i a t e d s l e e p d i s t u r b a n c e s T h e s e d i a g n o s e s w e r e
o b v i o u s l y m o r e im p r e s s i o n i s t i c a n d l e s s r e l i a b l e t h a n w o u l d o c c u r in g e n e r a l p s y c h i a t r i c
o r m o r e v e r b a l p o p u l a t i o n s F o r a l l t h e a b o v e r e a s o n s , o u r r e p o r t m i g h t b e s t b e c o n s i d e r e d
a s a c a s e s e r i e s t h a t h a s b e e n q u a l i t a t i v e l y e v a l u a t e d a n d s c o r e d
I t i s i m p o r t a n t t o n o t e t h a t d e v e l o p m e n t a l l y d i s a b l e d p o p u l a t i o n s m a y h a v e d i s t i n c t
s e n s i t i v i t i e s a n d a d v e r s e r e a c t i o n s t o p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n s , d u e t o c e n t r a l n e r v o u s
s y s t e m d a m a g e , m e t a b o l i c , p h a r m a c o d y n a m i c a n d p h a r m a c o k i n e t i c
d i f f e r e n c e s . T h i s p o p u l a t i o n , b e i n g a s v u l n e r a b l e a s i t i s a n d l a c k i n g l e g a l c o m p e t e n c e ,
r e q u i r e s s p e c i a l c o n s i d e r a t i o n b e f o r e a n y p s y c h o t r o p i c m e d i c a t i o n i s s t a r t e d , a n d r e q u i r e s
s u b s e q u e n t c a r e f u l r e v i e w a n d m o n i t o r i n g o n c e a d m i n i s t r a t i o n b e g i n s .
I n s p i t e o f t h e a b o v e l i m i t a t i o n s , t h e o b s e r v a t i o n s d o s u g g e s t t h a t s e r o t o n e r g i c
a n t i d e p r e s s a n t s , a t t h e d o s e s g i v e n i n o u r s t u d y , a p p e a r t o im p r o v e o v e r a l l g l o b a l
c h a l l e n g i n g b e h a v i o r s i n a p o p u l a t i o n o f d e v e l o p m e n t a l l y d i s a b l e d i n d i v i d u a l s . T h i s
im p r o v e m e n t c o n t i n u e s o v e r a p e r i o d o f a t l e a s t s i x m o n t h s . F u r t h e r p r o s p e c t i v e s t u d i e s
a r e s u g ge s t e d , u s i n g a l a r g e r n u m b e r o f i n d i v i d u a l s , p l a c e b o c o n t r o l s , a n d p o s s i b l y a
m o r e d i s t u r b e d s u bj e c t p o p u l a t i o n .
A C K N OWL E D G E M E N T S
W e th a n k th e p h y s i c i a n s a n d s t a f f o f M u r d o c h C e n t e r , B u t n e r , N o r t h
C a r o l i n a a n d M r s . Sh i r l e y M o r t e r f o r t h e i r a s s i s t a n c e . N o i n d u s t r y o r o t h e r s u p p o r t w a s
p r o v i d e d .
ST A T E M E N T O F I N T E R E S T
D r J a n o w s k y s e r v e s a s a c o n s u l t a n t t o G l a x o Sm i t h K l i n e .
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R E F E R E N C E S
B a u m e i s t e r A A , S e v i n JA , K i n g B H ( 19 9 8 ) N e u r o l e p t i c s I n : R e i s s S , A m a n M G ,
E d i t o r s T h e I n t e r n a t i o n a l C o n s e n s u s H a n d b o o k . T h e O h i o St a t e U n i v e r s i t y , p p l 3 3 - 1 5 0
L o t t R S, K e r r i c k JM , C o h e n S A . ( 19 9 6 ) C l i n i c a l a n d e c o n o m i c a sp e c t s o f r i s p e r i d o n e
t r e a tm e n t i n a d u l t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n a n d b e h a v i o r a l d i s t u r b a n c e .
P s y c h o p h a rm a c o l o g y B u l l e t i n 3 2 (4 ) : 7 2 1 - 7 2 9 .
A m a n M G . ( 19 9 9 ) A t y p i c a l a n t i p s y c h o t i c s i n p e r s o n s w i t h d e v e l o p m e n t a l d i s a b i l i t i e s .
M R D D R e s e a r c h R e v i e w s 5 :2 5 3 - 2 6 3
M c C r a c k e n JT
,
M c G o u o g h J , Sh a h B , C r o n i n P , H o n g D , A m a n M G , A r n o l d L E ,
L i n d s a y R , N a s h P , H o Uw a y J , M c D o u g l e C J , P o s e y D , Sw i e z y N , K o h n A , S c a h i l l L ,
M a r t i n A
,
K o e n i g K , V o l k m a r F , C a r r o l l D , L a n c o r A , T i e m e y E , G h u m a n J , G o n z a l e z
N M
,
G r a d e s M
,
V i t i e l l o B
,
R i t z L
,
D a v i e s M
,
R o b i n s o n J
,
M c M ah o n D . (2 00 0)
R i s p e r i d o n e i n c h i l d r e n w i t h a u t i s m a n d s e r i o u s b e h a v i o r a l p r o b l e m s N e w E n g l a n d
J o u r n a l o f M e d i c i n e 3 4 7 ( 5) : 3 0 2 - 3 0 3 .
C o h e n S, U n d e r w o o d M T . (1 9 94 ) T h e u s e o f c l o z a p i n e i n a m e n t a l l y r e t a r d e d a n d
a gg r e s s i v e p o p u l a t i o n . J o u r n a l o f C l i n i c a l P s y c h i a t r y 5 5 : 4 4 0 - 4 4 4 .
M a r t i n A . , L o e n i g K , S c a s h i l l L , B r e gm a n J . ( 1 9 9 9 ) O p e n - l a b e l Q u e t i a p i n e i n t h e
t r e a tm e n t o f c h i l d r e n a n d a d o l e s c e n t s w i t h a u t i s t i c d i s o r d e r . J o u r n a l o f C h i l d a n d
A d o l e s c e n t P s y c h o p h a r m a c o l o g y 2 : 9 9 - 10 7 .
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H o r r i g a n JP , B a m h i l l L J , C o u r v o i s i e H E ( 19 9 7 ) O l a n z a p i n e i n P D D . J o u r n a l o f t h e
A m e r i c a n A c a d e m y o f Ch i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 3 6 : 1 16 6 - 1 16 7 .
G o r d o n C T , St a t e R C , N e l s o n J E , H am b u r g e r S D , R a p o p o r t JL ( 19 9 3 ) A d o u b l e - b l i n d
c o m p a r i s o n o f c l o m i p r a m i n e , d e s i p r a m i n e , a n d p l a c e b o i n t h e t r e a t m e n t o f a u t i s t i c
d i s o r d e r . A r c h i v e s o f G e n e r a l P s y c h i a t r y 5 0 :4 4 1 - 4 4 7 .
L e w i s M H
,
B o d f i s h
,
JW
,
P o w e l l S B
,
G o l d e n R N . ( 1 9 9 5 ) C l o m i p r a m i n e t r e a tm e n t f o r
s t e r e o t y p y a n d r e l a t e d r e p e t i t i v e m o v e m e n t d i s o r d e r s a s s o c i a t e d w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n
( 19 9 5 ) . A m e r i c a n Jo u r n a l o f M e n t a l R e t a r d a t i o n 1 0 0 (3 ) :2 9 9 - 3 1 12
L e w i s M H
,
B o d f i s h JW
,
P o w e l l SB
,
P a r k e r D E
,
G o l d e n R N . (1 9 9 6) C l o m i p r a m i n e
t r e a tm e n t f o r s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r o f i n d i v i d u a l s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n : A d o u b l e -
b l i n d c o m p a r i s o n w i t h p l a c e b o . A m e r i c a n J o u r n a l o f M e n t a l R e t a r d a t i o n 10 0 (6 ): 6 5 4 - 6 6 5 .
G a r b e r H J
,
M c G o n i g l e JJ , Sl o m k a G T , M o n t e v e r d e E . ( 19 9 2 ) C l o m i p r a m i n e t r e a t m e n t o f
s t e r e o t y p i c b e h a v i o r s a n d s e l f - i n j u r y i n p a t i e n t s w i t h d e v e l o p m e n t a l d i s a b i l i t i e s . J o u r n a l
o f t h e A m e r i c a n A c a d e m y o f C h i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 3 2 (6 ) 1 1 5 7 - 1 16 0 .
B r o d k i n E S
,
M c D o u g l e C J , N a y l o r S T , C o h e n D J , P r i c e L H . ( 19 9 7 ) C l o m ip r a m i n e i n
a d u l t s w i t h p e r v a s i v e d e v e l o p m e n t a l d i s o r d e r s : A p r e s p e c t i v e o p e n - l a b e l i n v e s t i g a t i o n .
Jo u r n a l o f Ch i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h o p h a r m a c o l o g y 7 (2 ) : 1 0 9 - 1 2 1 .
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B o d fi s h JW
,
M a d i s o n J T . ( 19 9 3 ) D i a g n o s i s a n d f lu o x e t i n e t r e a t m e n t o f c o m p u l s i v e
b e h a v i o r d i s o r d e r o f a d u l t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n A m e r i c a n Jo u r n a l o f M e n t a l
R e t a r d a t i o n 9 8 (3 ): 3 6 0 - 3 6 7
M a r k o w i t z P L ( 19 9 2 ) E f f e c t o f f l u o x e t i n e o n s e l f - i n j u r i o u s b e h a v i o r i n t h e
d e v e l o p m e n t a l l y d i s a b l e d : A p r e l im i n a r y s t u d y . J o u r n a l o f C l i n i c a l P s y c h o p h a r m a c o l o g y
12 ( 1 ): 2 7 - 3 1
F a t e m i S H , R e s a l m u t o GM , K h a n L , T h u r a s P . (1 9 9 8 ) F l u o x e t i n e i n t h e t r e a tm e n t o f
a d o l e s c e n t p a t i e n t s w i t h a u t i s m : A l o n g i t u d i n a l o p e n t r i a l . J o u r n a l o f A u t i s m a n d
D e v e l o p m e n t a l D i s o r d e r s 2 8 (4 ): 3 0 3 - 3 0 7 .
M c D o u g l e C J , N a y l o r S T , C o h e n D J, V o l km a r F R , H e n i n g e r G R , P r i c e L H . ( 19 9 6 ) A
d o u b l e - b l i n d
, p l a c e b o - c o n t r o l l e d s t u d y o f f lu v o x a m i n e i n a d u l t s w i t h a u t i s t i c di s o r d e r .
A r c h i v e s o f G e n e r a l P s y c h i a t r y 5 : 1 0 0 1 - 1 0 0 8 .
V a r l e y CK , H o lm V A . ( 19 9 0 ) A tw o - y e a r f o U o w u p o f a u t i s t i c c h i l dr e n t r e a t e d w i t h
f e n f l u a m i n e . J o u r n a l o f t h e A m e r i c a n A c a d em y o f C h i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y
2 9 : 1 3 7 - 1 4 0 .
D a v a n z o P A , B e l i n T R , W id a w s k i MH , K i n g B H . (1 9 9 8 ) P a r o x e t i n e t r e a t m e n t o f
a g g r e s s i o n a n d s e l f - i n j u r y i n p e r s o n s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n . A m e r i c a n J o u r n a l o f
M e n t a l R e t a r d a t i o n 1 0 2 (5 ): 4 2 7 - 4 3 7 .
N y h a n W L , J o h n s o n H G , K a u fm a n l A , J o n e s K L . 19 8 0 ) S e r o t o n e r g i c a p p r o a c h e s t o t h e
m o d i f i c a t i o n o f b e h a v i o r i n t h e L e s c h - N y h a n Sy n dr o m e . A p p l i e d R e s e a r c h i n M e n t a l
R e t a r d a t i o n 1 : 2 5 - 4 0 .
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D e c h B , B u d o w , L . ( 1 9 9 1 ) T h e u s e o f fl u o x e t i n e i n a n a d o l e s c e n t w i t h P r a d e r - W i l l i
s y n d r o m e Jo u r n a l o f t h e A m e r i c a n A c a d e m y o f Ch i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 1 , 2 5 -
4 0
R i c k e t t s R W
,
G o z a A B
,
E U i s CR
,
S in g h Y N , Si n g h N N , C o o k e JC I I I . (1 9 9 3 ) F l u o x e t i n e
t r e a t m e n t o f s e v e r e s e l f - i n j u r y i n y o u n g a d u l t s w i t h m e n t a l r e t a r d a t i o n . J o u r n a l o f t h e
A m e r i c a n A c a d em y o f Ch i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 3 2 (4 ) : 8 6 5 - 8 6 9 .
B r a n f o r d D
,
B h a u m i k S , N a i k B . ( 1 9 9 8 ) S e l e c t iv e s e r o t o n i n r e - u p t a k e i n h i b i t o r s f o r t h e
t r e a t m e n t o f p e r s e v e r a t i v e a n d m a l a d a p t i v e b e h a v i o u r s o f p e o p l e w i t h i n t e l l e c t u a l
d i s a b i l i t y . J o u r n a l o f I n t e l l e c t u a l D i s a b i l i t y R e s e a r c h 4 3 (4 ) : 3 0 1 - 3 0 6 .
G h a z u i d d i n M
,
T s a i L .
, G h a z u i d d i n N . (19 9 1) F l u o x e t i n e i n a u t i s m a n d d e p r e s s i o n .
J o u r n a l o f t h e A m e r i c a n A c a d e m y o f C h i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 3 0 , 5 0 8 .
Sa n c h e z L E , C a m p b e l l M , Sm a l l A M , C u e v a J E , A r m e n t e r o s JL , A d a m s P B . ( 19 9 6 ) A
p i l o t s t u d y o f c l o m i p r am i n e i n y o u n g a u t i s t i c c h i l d r e n . Jo u r n a l o f t h e A m e r i c a n A c a d e m y
o f C h i l d a n d A d o l e s c e n t P s y c h i a t r y 3 5 (4 S ): 5 3 7 - 5 4 4 .
M a n u s c ri p t s / s e r o t o n in r e u p t a k e i n h ib it / r e v 3/ j a n 0 3
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A G E , R A C E , G E N D E R D I A G N O S I S
1 3 0 A A MA L E B P A D *
,
D E P
B PA D
2 6 8 A A F EM A L E
M A L E B E H A V . D I S .
3 3 6 W MA L E A U T I SM
B PA D , B E H A V . D I S .
2 1
B E H A V . D I S .
2 3
2 44 3 0 W MA L E A U T I SM
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,
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,
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,
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32 W F E M A L E
5 6 W F E M A L E
9 54 W MA L E
F EM A L E B P A D
10 4 7 W M A L E B PA D 3 0
M A JO R D E P .
1 1 3 3 A A F EM A L E D E P .
M A L E N O D IA G N O SI S
12 4 9 A A F E M A L E
4 2 W F E M A L E
13 5 2 A A M A L E
M A L E B E H A V . D I S .
1 4 4 5 W F E M A L E B P A D
F E M A L E O CD
,
A U T I SM
,
B P A D
15 2 2 A A M A L E E X P L O S IV E D I S . 3 5
F E M A L E B E H A V . D I S .
16 5 2 W F E M A L E B P A D
M A L E M OO D D I S , N O S
N O D IA G N O SI S
D E P .
B E H A V . D I S .
,
SC H I Z .
C A SE #
4 2 W F E M A L E
2 2 3 5 W
72 A A M A L E
4 5 W
7 9 W
2 6 5 7 W
2 7 . 5 0 W
2 8
7 0 W
4 8 W M A L E
3 1 5 0 A A
3 2
3 3 2 4 W
3 4 3 3 W
53 W
3 6 3 5 A A
83
17 18 W MA L E
P E R SO N A L I T Y D I S .
1 8 7 1W F E M A L E
4 3 W F E M A L E
1 9 7 4 W F E M A L E
2 0 3 6 A A M A L E
A U T I SM 3 7
C O N D U C T D I S .
5 2 W M A L E
3 8
B P A D
M O O D D I S .
D E P
,
D I SR U P T D I S
* B P A D = B IP O L A R A F F E C T I V E D I SO R D E R
,
B E H A V . = B E H A V I O R A L
,
D I S .
D I S O R D E R , D E P . = D E P R E S SI O N , D I S . = D I SR U P T I V E , O C D = O B SE S SIV E -
C OM P U L S IV E D I SO R D E R
,
A A = A F R I C A N A M E R I C A N , W = WH I T E .
M a n u t a b I s e r o t o n i n
T a b l e 2
T A R G E T B E H A V IO R S A N D SE R O T O N ER G I C A N T ID E P R E S SA N T S G I V E N 3 8
IN S T IT U T I O N A L I Z E D I N T E L L E CT U A L L Y D I SA B L E D A D U L T S
C a s e D r u g D o s e T a r g e t B e h a v i o r s
(M g /D a y )
1 P a r o x e t i n e 3 0
2 F l u v o x am i n e 1 2 5
3 F l u v o x am i n e 50
4 P a r o x e t i n e 6 0
5 F l u v o x am i n e 2 0
6 P a r o x e t i n e 3 0
7 P a r o x e t i n e 10
8 F l u v o x a m i n e 2 0
9 F l u v o x a m i n e 1 2 5
10 Se r t r a l i n e 1 0 0
1 1 P a r o x e t i n e 3 0
12 Se r t r a l i n e 7 5
13 F l u o x e t i n e 5
14 C l o m i p r a m i n e 12 5
15 F l u v o x am i n e 2 5
16 P a r o x e t i n e 2 0
17 F l u v o x am i n e 1 2 5
18 Se r t r a l i n e 7 5
19 F l u o x e t i n e 8
2 0 F l u v o x am i n e 1 50
2 1 P a r o x e t i n e 3 0
O t h e r (n o n - A m b u l a t i o n , n o n - E a t i n g )
A g g .
*
,
SI B
A g g . , D i s .
A g g . , D e s t .
A g g . , SI B
A g g . , o t h e r (C r y i n g , n o n - c o m p l i a n c e )
A g g . , SI B
A g g . , SI B . , o t h e r (C r y i n g , M a s t u r b a t i o n )
A g g . , s m
A g g .
D e s t .
,
o t h e r (P e r s e v e r a t i o n )
A g g . , S IB , D i s .
A g g . , SI B
S IB , D i s .
A g g , SI B . , o t h e r (R e c t a l D i g g i n g )
O t h e r (C r y i n g , W i t h d r a w n )
S IB
,
D i s .
A g g . , SI B , o t h e r (C r y i n g )
A g g . , SI B , D e s t .
A g g . , SI B , D i s .
A g g , . , S IB , D i s
8 4
2 2 P a r o x e t i n e 30
2 3 F l u v o x a m i n e 4 0
2 4 F l u v o x a m i n e 1 0 0
2 5 Se r t r a l i n e 2 0 0
2 6 P a r o x e t i n e 4 0
2 7 C l o m ip r a m i n e 5 9
2 8 F l u o x e t i n e 3 0
2 9 Se r t r a l i n e 5 0
3 0 Se r t r a l i n e 5 0
3 1 P a r o x e t i n e 3 0
32 F l u o x e t i n e 2 0
3 3 P a r o x e t i n e 2 0
34 F l u v o x a m i n e 1 2 . 5
3 5 P a r o x e t i n e 2 0
3 6 F l u v o x a m i n e 4 0
3 7 Se r t r a l i n e 1 0 0
3 8 P a r o x e t i n e 3 0
A g g . , S IB , D i s .
A g g , D i s .
A g g , S IB
A g g . , S I B , D i s
O t h e r (Wh i n i n g , C r y i n g )
A g g
A g g , D i s .
O th e r (A g i t a t i o n )
O t h e r (n o n - P a r t i c i p a t i o n )
A g g , D i s .
A g g . , SI B , D i s .
s m
A g g . , S IB
SI B , o t h e r (M a s t u r b a t i o n , R e c t a l D i g g i n g )
A g g . , D i s t
A g g . , s m , D e s t
A g g . , SI B , o t h e r (A g i t a t i o n )
* A g g . = A g g r e s s i o n , D e s t . = D e s t r u c t i v e n e s s , SI B - S e l f - I n j u ri o u s B e h a v i o r , D i s .
D i s r u p t i o n
8 5
T a b l e 3
C O N C O M I T A N T P SY C H O T R O P I C M E D I CA T I O N S
D E V E L O PM E N T A L L Y D I S A B L E D
A D U L T S R E C E I V I N G SE R O T O N E R G I C A N T I D E PR E S SA N T S
G I V E N 3 8
CA SE
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1 1
12
1 3
14
1 5
1 6
1 7
S T A R T
+ 6 M ON T H S
+ 6 M ON T H S C A SE S T A R T
CA R B .
,
G A B A .
SA M E
T O P IR AM A T E
D E P A , C A R B . , G A B A .
H A L O .
,
CA R B .
N O N E
S A M E
C H L O P R OM A Z IN E SA M E
S A M E
T H I O R
, C H L O R P R OM A Z I N E T H I O R .
H A L O .
,
T H I O R . S A M E
T H I O R . , O L A N Z A P I N E T H I O R .
C A R B .
T H I O R .
S A M E
L I .
H A L O .
,
D E P A .
C A R B .
S A M E
N O N E
SA M E
L L
,
CA R B .
D E P A
N O N E
SA M E
N ON E
SA M E
C L O N A Z E P A M
SA M E
QU E T . , CA R B
SA M E
T H I O T
,
O L A N Z A P I N E
R I SP E R I D O N E
N O N E
SA M E
N O N E
SA M E
SA M E
G A B A .
S A M E
S A M E
S A M E
S A M E
SA M E
SA M E
SA ME
SA M E
SA M E
SA M E
R I SP E R I D O N E
2 3
2 8
2 9
3 0
3 1
3 2
3 6
2 1
2 2 H A L O .
T H I O R .
2 4
2 5 N O N E
2 6 N O N E
2 7
D E PA .
T H I O R . , L I .
N O R T R IP T Y L I N E
T H I O R . , T O P . , D E P .
N O N E
3 3 N O N E
3 4 N O N E
3 5 N O N E
T H I O R , C A R B .
3 7 N O N E
86
1 8 T H I O T . , L L , D E P A . S A M E 3 8 T H I O R , L I
T H I O R .
19 N O N E SA M E
2 0 T H I O T , L I SA M E
D E P A = D E P A K O T E , CA R B . = CA R B A M A Z E P I N E , G A B A . = G A B A P E N T I N ,
T H I O R . = T H I O R I D A Z I N E
,
L I . = L I T H I U M
,
T H I O T . = T H I O T H I X E N E
,
T O P . =
T O P IR A M A T E , H A L O . = H A L O P E R I D O L , QU E T = QU E T I A P
8 7
T a b l e 4
G L O B A L S C O R E S O F 3 8 IN ST I T U T I O N A L I Z E D I N T E L L E C T U A L L Y D I SA B L E D
A D U L T S B E F O R E A N D A F T E R R E CE I V IN G S E R O T O N E R G I C
A N T I D E PR E S SA N T S
CA S E - 6 T O - 3
T A R G E T
- 3 T O O O T O + 3 + 3 T O + 6
#
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1 1
12
13
14
15
16
17
18
19
M ON T H S M O N T H S M O N T H S M O N T H S B E H A V I O R S
2 . 0
N A
2
. 0
2 0
4 0
2 . 2 5
2 . 7 5
3 . 0
5 . 2 5
4 . 0
N A
N A
4 . 0
4 . 0
7 . 0
4 . 0
4 . 0
2 . 0
N A
2 . 0
4 0
2 . 0
2 . 0
2 . 7 5
1 . 7 5
2 . 0
3 . 2 5
5 . 0
2 7 5
3 . 2 5
4 . 0
5 . 0
5 . 0
7 . 0
4 . 0
4
. 0
2 . 7 5
4 . 0
2 0
3 . 0
2 0
1 7 5
2 . 0
2 . 2 5
1 . 0
2 . 2 5
5 . 0
2 . 7 5
2 . 0
2 0
3 . 0
5 . 0
3 . 0
2 . 0
5 . 0
2 . 7 5
4 . 0
2 . 0
4 . 0
1 . 0
4 . 0
2 . 0
1 . 2 5
1 . 0
2 . 2 5
5 . 0
3 . 0
2
. 0
2 . 7 5
2 . 0
5 . 0
3 . 0
2 . 0
3 . 0
4 . 2 5
3 . 0
O t h e r
A g g . , S I B
A g g , D i s .
A g g . , D e s t .
A g g . , S IB
A g g . , O t h e r
A g g . , S I B
A g g . , S I B , O t h e r
A g g . , S I B
A g g .
D e s t .
,
O t h e r
A g g . , SI B , D i s .
A g g . , SI B
SI B .
,
D i s .
A g g . , SI B , O th e r
O th e r
SI B , D i s .
A g g . , SI B , O t h e r
A g g . , SI B , D e s t .
2 0
2 1
2 2
2 3
2 4
2 5
2 6
2 7
2 8
2 9
3 0
3 1
3 2
33
34
3 5
4 . 0
4 . 2 5
1
.
2 5
4 . 0
6 . 0
6 . 0
N A
3 0
N A
3 . 0
3 . 2 5
3 . 0
3 . 2 5
3 . 0
5 . 2 5
N A
5 . 7 5
3 . 2 5
1 . 7 5
4 . 0
7 . 0
6 . 0
3 . 2 5
4 . 0
4 0
3 7 5
2 . 7 5
5 0
3 . 0
2 . 7 5
4 . 0
4 . 2 5
3 . 0
2 . 2 5
2 . 0
2 . 7 5
3 . 0
5 0
1 . 2 5
4 . 0
3 . 0
2 0
3 . 0
3 . 0
3 . 2 5
2 7 5
2 . 2 5
5 . 0
3 . 0
2 . 2 5
2 . 0
4 . 0
4 . 0
4 . 0
1 . 2 5
3 . 0
4 . 0
2 . 0
2 2 5
3 0
2 . 0
2 . 2 5
2 . 0
2 . 0
A g g . , S IB , D i s .
A g g . , S IB , D i s .
A g g . , S IB , D i s .
A g g , D i s .
A g g . , S I B
A g g . , S I B , D i s .
O th e r
A g g .
A g g . , D i s
O t h e r
O th e r
A g g . , D i s
A g g . , SI B , D i s .
SI B
A g g , SI B
SI B
,
O t h e r
8 8
3 6 6 . 0 6 . 0 3 . 2 5 3 . 0 A g g . , D i s .
3 7 4 0 3 . 0 2 . 7 5 2 . 2 5 A g g , S I B , D e s t .
3 8 3 . 0 4 . 0 4 . 0 N A A g g , SI B , O t h e r
M E A N 3 6 9 3 7 9 2 9 1 2 74
A g g . = A g g r e s s i o n , S I B = S e l f - I n j u r i o u s B e h a v i o r , D i s . = D i s r u p t i o n , D e s t . =
D e s t r u c t i o n
,
O t h e r = O t h e r B e h a v i o r s . S e e a l s o T a b l e 2 - T a r g e t B e h a v i o r s .
G l o b a l s e v e r i t y w a s r a t e d o n a 1 t o 7 p o i n t s c a l e (b y D SJ ) r a n g i n g f r o m n o t o s e v e r e
m a l a d a p t i v e b e h a v i o r .
s e r o t o n m t a b 4 m a n u j a n 0 3
8 9
A d d e n d u m B : T h e I R B A p p l i c a t i o n o f t h e S c h o o l o f M e d i c i n e ,
U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l in a a t C h a p e l H i l l .
T h i s s e c t i o n h a s a c o p y o f t h e IR B a p p h c a t i o n f o r t h e s t u d y o n t h e t h i r t y - e i g h t
i n t e l l e c t u a l l y d i s a b l e d a d u l t s w h o r e s i d e d a t M u r d o c h c e n t r e .
9 0
U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l i n a , C h a p e l H i l l
C o m m i t t e e o n t h e P r o t e c t i o n o f t h e R i g h t s o f H u m a n S u b j e c t s (M e d i c a l I R B )
A P P L I C A T I O N F O R A P P R O V A L O F R E SE A R C H I N V O L V I N G H U M A N S U B J E C T S
D A T E : 1/ 10 / 0 3 I R B S T UD Y N U M B E R (l e a v e b l a n k i f n e w s u b m i s s i o n ) : 0 0
- P SY C H - 1 16 - S F
T I T L E O F ST U D Y : T r e a tm e n t w i t h P s y c h o t r o p i c D r u g s i n t h e D e v e l o p m e n t a l l y D i s a b l e d
N A M E A N D D E G R E E (S ) O F
P R I N C I P A L I N V E S T I G A T O R : D a v i d S . J a n e w s ky , D E P T : P s y c h i a t r y
SO C I A L S E C U R I T Y N U MB E R O F P R I N C I P A L I N V E S T I G A T O R : 5 7 1- 5 0 - 3 14 4
M A I L I N G A D D R E S S :D e p t . o f P s y c h i a t r y , C B # 7 17 5 , U N C , C h a p e l H i l l , N C 2 7 59 9 - 7 17 5
P H O N E : 9 6 6 - 0 16 7 F A X : 9 6 6 - 0 2 5 9 P A G E R : 2 16 - 2 7 6 6
E - M A I L : d a v i dJ a n o w s ky @m e d . u n c . e d u
N A ME S A N D D E G R E E (S) O F C O - I N V E S T I G A T O R S : N /A
N A M E A N D PH O N E N U M B E R O F
R E SE A R C H C O O R D I N A T O R , I F A P P L I C A B L E :
- Sh i r te yM o rt e r r 96 6= 0 1 6 7
-
N A M E O F F U N D I N G SO U R C E : G i ft t o M e d i c a l F o u n d a t i o n b y J o h n M . D a v i s ,
I . A g r e e m e n t s
P r i n c i p a l I n v e s t i g a t o r : ^
f l^ Efy ti ia t e a ch o f t h e a b o v e - n a m e d c o - i n v e s t i ga t o r s h a s a c c e p t e d h i s /h e r r o l e i n t h i s st u d y . I a gr e e t o a
c o n t i n u i n g e x c h a n g e o f i n f o r m a t i o n w i t h t h e C o mm i t t e e o n t h e P r o t e c t i o n o f t h e R i gh t s o f H um a n Su bj e c t s
(I RB ) . I a gr e e t o o b t a i n I R B a p p r o v a l b e fo r e m a k m g a n y c h a n g e s o r a dd it i o n s t o t h e p r o j e c t . I w i l l p r o v i d e
p r o g r e s s r e p o r t s a t l e a s t a n n u a l l y , o r a s r e q u e s t e d . I a gr e e t o r e p o r t p r o m p t l y t o t h e I R B a l l u n a n t i c i p a t e d
p r o b l e m s o r s e r i o u s a d v e r s e e v e n t s i n v o l v i n g r i s k t o h u m a n s u bj e c t s . A c o p y o f t h e c o n s e n t fo r m w i l l b e g i v e n
t o e a c h s u bj e c t a n d t h e s i g n e d o r i g i n a l w i l l b e r e t a i n e d i n m y f i l e s . I f t h e s t u d y i n v o l v e s t r e a tm en t o f U N C
H o s p i t a l s p a t i e n t s , a c o p y o f t h e c o n s e n t f o r m w i l l b e p l a c e d i n e a c h s u bj e c t
'
s m e d i c a l r e c o r d .
p a l I n v e s t i g a t o rSi g n a t u r e o f P :
) V o 3
Si g n a t u r e o f F a c u l t y A d v i s o r i f P . I . t r a i n e e o r N o n - F a c u l t y D a t e
De p a r tm e n t C h a i r o f P . L (o r V i c e - C h a i r i f C h a h i s i n v e s t i g a t o r o r o t h e r w i s e u n a b l e t o r e v i e w ):
h a v e r e v i e w e d th i s r e s e a r c h s t u d y . I b e l i e v e t h e r e s e a r c h i s s o u n d , t h a t t h e s t u dy d e s i g n an d m e th o d s a r e
id e q u a t e t o a c h i e v e t h e s t u dy g o a l s , a n d t h a t t h e r e a r e a p p r o p r i a t e r e s o u r c e s (f i n a n c i a l a n d o th e r w i s e ) a v a i l a b l e
0 t h e i n v e s t i g a t o r . I s u p p o r t i t , a n d h e r e b y su bm i t i t f o r f u r t h e r r e v i e w .
Si gn a t u r e o f D e p a r tm e n t Ch a i r D e p a r tm e n t D a t e
(r e v . 0 3 / 19/ 0 1)
n . Su m m a r y C h e c k l i s t
i R E THJS F O L L O WI N G I N VOL VED ? Y E S N O
> ui ^ s , q u e s t i o n n a i r e s o r i n t e r v i e w s
If r e s e a r c h i s l i m i t e d t o u s e of s u r v e y s , q u e s t i o n n a i r e s o r i n t e r v i e w s ,
Su bm i t E x e m p t i o n A p p l i c a t i o n F a r m i n s t e a d of t h is a p p l i c a t i o n
Ex i s t i n g P a t i e n t R e c o r d s a n d /o r Sp e c i m e n s
If r e s e a r c h is l i m i t e d t o s t u dy o f e x i s t i n g m e d ic a l r e c o r d s a n d / o r s a mp l e s ,
Su b m i t S h o r t F o r m i n s t e a d of t h is a p p l i c a t i o n .
i v e s t i g a t i o n a l D r u g (s ) E NrD#
If
"
y e s
"
, d o y o u i n t e n d t o u s e t h e UN C H o sp i t a l s I n v e s t i g a t i o n a l D r u g S e r v i c e ?
p p r o v e d d r u g s f o r
"
n o n - F D A - a p p r o v e d
"
c o n di t i o n s
l a c e b o (s )
x p e r im e n t a l d e v i c e s , i n s t r u m e n t s , m a c h i n e s I D E #
e n e t i c s t u d i e s o n s u bj e c t s
'
s p e c im e n s
D
m
D
D
D
D
D
D
m
U
D
m
m
m
:o r a g e o f s u bj e c t s
'
s p e c i m e n s f o r f u t u r e , a s - y e t - u n de s i g n a t e d r e s e a r c h
If
"
y e s
"
,
s e e I n s t r u c t i o n s f o r S u bm i t t i n g I R B A p p l i c a t i o n s f o r
R e s e a r c h t h a t I n c l u d e s t h e S t o r a g e of H u m a n B i o l o g i c Sp e c im e n s .
; t a l t i s s u e
D
D
K
S
ide o t a p i n g , a u di o t a p i n g , f i lm i n g o f s u bj e c t s D m
Dn - p a t i e n t v o l u n t e e r s D m
t i e n t s a s s u bj e c t s D M
ii ]0 (:l e s s t h a t 18 y e a r s o l d )'If " y e s " , i n d i c a t e : A g e r a n g e t o y e a r s n
) y o u i n t en d t o t ar g e t y o u r e n r o l h n e n t a t :
- St u d e n t s o r s t a f f a s s u bj e c t s ?
D
- N o n - E n g l i s h - s p e a k i n g s u bj e c t s ? D
- D e c i s i o n a l l y im p a i r e d o r m e n t a l l y i n c o m p e t e n t s u bj e c t s ? D
- P r i s o n e r s , p a r o l e e s a n d o th e r c o n v i c t e d o f f e n d e r s a s s u bj e c t s ? D
- P r e g n a n t s u bj e c t s ? D m
11 H TV t e s t s b e p e r f o r m e d ? D
11 s u bj e c t s b e s t u d i e d a t o f f - c a mp u s s i t e s ? a
hi s a m u l t i c e n t e r st u d y ?
If
"
y e s
"
, i s UN C - CH th e sp o n s o r o r c o o r d i n a t in g c e n t e r ? n n
gn o s t i c o r t h e r a p e u t i c i o n i z i n g r a d i a t i o n , o r r a d i o a c t i v e i s o t o p e s , w h i c h
u bj e c t s w o u l d n o t r e c e i v e o t h e r w i s e
If
"
y e s
"
, a p p r o v a l by t h e R a d i a t i o n Saf e ty C o m m i t t e e i s r e q u i r e d .
D ^
o mb i n a n t D N A o r ge n e t r a n s fe r t o h u m a n su bj e c t s
If
"
y e s
"
,
a p p r o v a l by th e B i o l o g i c Sa f e ty C o m m i t t e e i s r e q u i r e d D S
li s a n o n c o l o g y s t u d y ?
J f
"
y e s
"
, s u b m i t t h i s a p p l i c a t i o n d i r e c t ly t o t h e
t^ j^ c o l o gy P r o t o c o l R e v i e w C o m m i t t e e .
D m
s u bj e c t s b e s t u d i e d i n th e G e n e r a l C l i n i c a l R e s e a r c h C e n t e r ?
if " y e s " , o b t a i n G C R C A d d e n d u m fr o m th e G CR C
a n d s u b m i t c o mp l e t e ap p l i c a t i o n (I RB ap p l i c a t i o n a n d A dd e n du m) t o t h e G CR C
D S
i n . R e q u i r e d E d u c a t i o n i n H u m a n S u b j e c t s P r o t e c t i o n
«
C p o l i c y r e qu ir e s t h a t a l l p e r s o n s e n g a g e d in r e s e a r c h i n v o l v i n g h u m a n s u bj e c t s m u s t c o m p l e t e t r a i n i n g i n
c a l c o n d u c t o f r e s e a r c h a n d p r o t e c t i o n o f s u bj e c t s . T hi s a p p l i e s t o a l l r e s e a r c h , r e g a r d l e s s o f f u n d i n g s o u r c e .
F o r f u r th e r i n f o r m a t i o n , i n c l u d i n g w h a t o p t i o n s a r e a c c e p t a b l e i n fu l fi l lm e n t o f t h e s e r e q u i r e m e n t s , s e e
h t t p : / / w w w . m e d . u n c . e dt i / u
' b /E du c a t i o n 2
.
h tm
I n d i v i d u a l s w h o h a v e c o m p l e t e d t r a in i n g s h o u l d h a v e b e e n e n t e r e d i n t o t h e H u m a n Su bj e c t s T r a i n i n g D a t a b a s e
m a i n t a in e d b y th e O f fi c e o f R e s e a r c h S e r v i c e s (O R S) . T o p r i n t d o c u m e n t a t i o n , v i s i t
h tt pi /Vz e p p o . a dm i n . u n c . e d u / i s a p i / c e rt w e b . d l l a n d e n t e r t h e n a m e s o f e a c h i n d i v i du a l i n v o l v e d w i t h th i s r e s e a r c h
p r o j e c t . N a m e s n o t r e t u r n e d by t h e d a t a b a s e a r e n o t r e c o g n i z e d a s h a v i n g s a ti s fi e d th e e d u c a t i o n r e q u i r e m e n t .
F o r q u e s t i o n s r e g a r d i n g t h e d a t a b a s e , p l e a s e c o n t a c t O R S a t 9 6 2
- 7 7 5 7 .
W I T H T H I S A P P L I C A T I O N , p l e a s e s u bm i t t h e p r i n t o u t f r o m t h e O R S d a t a b a s e , v e r i fy i n g t h a t e a c h
i n d i v i d u a l i n v o l v e d i n t h e r e s e a r c h (i n c l u d i n g f a c u l t y , s t a f f , s t u d e n t s a n d o u t s i d e c o l l a b o r a t o r s , i f r e s p o n s i b l e t o
t h i s I R B ) h a s s a t i s fi e d t h e e d u c a t i o n r e q u i r e m e n t s .
TV . P o t e n t i a l C o n fl i c t o f I n t e r e s t
T h e fo l l o w i n g q u e s t i o n s a p p l y t o a n y i n v e s t i g a t o r s o r s t u dy s t a f f i n v o l v e d w i t h i n d u s t r y - s p o n s o r e d r e s e a r c h ,
an d/ o r t h e i r im m e di a t e f a m i l y m e m b e r s (s p o u s e , d e p e n d e n t c h i l d r e n , o t h e r s ) . W i t h i n t h e p a s t 12 m o n t h s o r t h e
n e x t 12 m o n t h s , h a v e y o u o r w i l l y o u :
E^ ^ v e a n y f o r m o f p e r s o n a l c o m p e n s a t i o n f r o m th e Sp o n s o r ,
i r i ^ d i n g s a l a r y , c o n s u l t i n g f e e s , h o n o r a r i a , r o y a l t i e s , e qu i p m e n t , e t c . ?
I f s o
,
d o e s o r w i l l t h a t c o m p e n s a t i o n e x c e e d $ 10 , 0 0 0 ?
Ha v e a n o w n e r s h i p i n t e r e s t o f a n y n a t u r e i n t h e Sp o n s o r o r p r o d u c t
u n de r s t u d y , i n c l u d i n g e qu i t y , s t o c k o p t i o n s , e t c . ?
I f s o
,
d o e s o r w i l l t h at i n t e r e s t e x c e e d $ 10 , 0 0 0 i n v a l u e ?
I f s o
,
d o e s t h a t i n t e r e s t r e p r e s e n t m o r e t h a n 5% o w n e r s h i p
i n t h e S p o n s o r ?
l o l d a n y p o s i t i o n w i t h th e Sp o n s o r , i n c l u d i n g o f fi c e r , d ir e c t o r , t r u s t e e ,
o n s u l t a n t
,
m e m b e r o f a dv i s o r y b o a r d , e t c . ?
l a v e a n i n t e l l e c t u a l p r o p e r t y i n t e r e s t o n a n y t e c h n o l o g y o r i n v e n t i o n u s e d
1 t h i s s t u dy , u i c l u d i n g p a t e n t r i g h t s , c o p y r i gh t , e t c . ?
ta v e a c o n fl i c t o f in t e r e s t d i s c l o s e d th r o u g h th e U n i v e r s i t y
'
s a n n u a l
i/ a l u a t i o n p o l i c y t h a t r e l a t e s t o t h i s r e s e ar c h s t u dy ?
D Y E S lE l N O
D y e s
D y e s
D y e s
D y e s
G y e s
D y e s
D y e s
lE l N O
^ N O
^ N O
lE l N O
^ N O
K l N O
K l N O
t j^^ psw e r i s
" Y E S" t o an y o f t h e q u e s ti o n s a b o v e , p l e a s e i n c l u d e a n e x p l a n a t i o n w i t h t h i s a p p l i c a t i o n . A s
i tM n y c ha n g e s t o t h e r e s e ar c h i t s e l f , r e l a t i o n s h i p s o r i n t e r e s t s t h a t d e v e l o p l a t e r sh o u l d b e b r o u g h t t o t h e
3 ' s a t t e n t i o n f o r f u r t h e r c o n s i d e r a t i o n .
P r o g r e s s R e p o r t f o r C o n t i n u i n g R e v i e w o f R e s e a r c h
D ^ ^ m - P S Y C H - l 16 SF P r i n c i p a l I n v e s t i g a t o r : D a v i d S . J a n o w s k y
"
it l e : T r e a t m e n t w it h P s y c h o t r o p i c D r u g s i n t h e D e v e l o pm e n t a l l y D i s a b l e d
n r o ll m e n t ;
T o t a l p r o j e c t e d e n r o l l m e n t a t t h i s i n st i t u t i o n : 3 0 0
T o t a l n u m b e r o f s u b j e c t s e n r o l l e d t o d a t e a t t h i s i n s t i t u t i o n : —l A Q- CC h a rt s ) 3
- X o
N u m b e r o f s u bj e c t s e n r o l l e d s i n c e l a s t r e n e w a l : - ^ \ o a
^
N u m b e r t o b e e n r o l l e d i n u p c o m i n g y e a r ( i f r e n e w a l r e q u e s t e d ) : u p t o 10 0 N ^
'
C h a rt s r p o U / \n ?v i P v O - u C
n s w e r Q u e s t i o n s 1 t h r o u g h 6 b a s e d o n i n f o r m a t i o n s i n c e l a s t r e v i e w ;
t t a c h a s u c c i n c t m e m o e x p l a i n i n g a n y
' ^ ^e s " a n sw e r s .
N O Y E S
H a v e a n y s u bj e c t s w it h d r a w n v o l u n t a r i l y o r b e e n w i t h d r a w n fr o m t h e s t u d y ? ^ []]
H a v e t h e r e b e e n u n a n t i c i p a t e d p r o b l e m s o r s e r i o u s a d v e r s e e v e n t s a t t h i s s i t e in v o l v i n g
r i s k t o s u bj e c t s s in c e t h e l a s t r e n e w a l . I f y e s , i n c lu d e a l l c o p i e s o f L o c a l A d v e r s e ^ Q
E v e n t r e p o rt s w it h t h i s s u bm i s s io n .
H a s t h e r i s k / b e n e fi t r a t i o c h a n g e d u n f a v o r a b l y a s a r e s u lt o f a n y n e w i n f o r m a t io n ? ^ Q
I s t h i s is a m u lt i c e n t e r s t u d y w i t h a D a t a S a f e t y a n d M o n it o r i n g B o a r d ? ^ [ I]
I f y e s , p r o v i d e a r e p o rt fr o m t h a t b o a r d .
! th e r e b e e n a n y a m e n dm e n t s s in c e t h e la s t r e v i e w ? ^ O
H a v e t h e r e b e e n c h a n g e s i n s u bj e c t p o p u la t i o n , r e c r u i t m e n t , s t u d y p r o c e d u r e s o r c o n s e n t
p r o c e d u r e s t h a t w e r e n o t s u bm i t t e d a s am e n d m e n t s ? ^ CH
A r e y o u r e q u e s t i n g a n y c h a n g e s in s u bj e c t p o p u l a t i o n , r e c r u it m e n t , s t u d y p r o c e d u r e s o r
c o n s e n t p r o c e d u r e s a s p a rt o f t h i s r e n e w a l ? ^ I I
I f c h a n g e s a r e r e q u e s t e d , i n c l u d e m e m o s t i p u l a t i n g t h e c h a n g e s ; a t t a c h r e v i s e d
a p p l i c a t i o n a n d r e v i s e d c o n s e n t f o r m , i n c o r p o r a t i n g a l l c h a n g e s s i n c e la s t r e n e w a l .
ti o n r e q u e s t e d b y P r i n c i p a l I n v e s t ig a t o r :
i/ \ l R e n e w : f o r c o n t i n u i n g e n r o l l m e n t o f n e w s u bj e c t s .
I I R e n e w : E n r o l l m e n t c l o s e d ; h o w e v e r ,
I I Su bj e c t s a r e s t i l l r e c e i v in g s t u d y t r e a t m e n t ' in t e r v e n t i o n .
I I Su bj e c t s h a v e c o m p l e t e d s t u d y t r e a t m e n t /i n t e r v e n t i o n b u t c o n t i n u e i n f o l l o w - u p o b s e r v a t io n
I I S u bj e c t i n v o l v e m e n t c o m p l e t e d b u t r e n e w a l i s r e q u e st e d f o r d a t a a n a ly s i s .
I I T e r m in a t e b e c a u s e :
C3 r e s e a r c h c o m p le t e d \Z\ l a c k o f f u n d i n g Q o t h e r r e a s o n (sp e c ify ) :
e s t i g a t o r ' s S t a t em e n t : A c o n s e n t f o r m h a s b e e n s i g n e d f o r e a c h s u bj e c t e n t e r e d i n t h i s s t u d y . A c o p y o f t h e s i g n e d fo r m w a s
■ n t o e a c h s u bj e c t a n d th e o ri g i n a l i s o n fi l e . I f t h e r e s e a r c h i n v o lv e d p a t i e n t s o n t r e a t m e n t p r o t o c o l s , a c o p y w a s s e n t t o t h e
sn ^^ e d i c a l r e c o r d .
S i g n a t u r e o f j^ i i c ip a l I n v e s t i f a t o r D a t e
(r e v i s e d 1 - 9 - 0 1)
T i t l e :
P r o g r e s s R e p o r t f o r C o n t i n u i n g R e v i e w o f R e s e a r c h
Pr in c ip a l I n v e st i g a t o r :
F n r o Um e a t :
a . T o t a l p r o j e c t e d e n r o l lm e n t a t t h i s i n s t i t u t i o n :
b . T o t a l n u m b e r o f s u bj e c t s e n r o l l e d t o d a t e a t t h i s i n s t i t u t i o n :
z . N u m b e r o f s u b j e c t s e n r o l l e d s i n c e l a st r e n ew a l :
1 . N u m b e r t o b e e n r o l l e d in u p c o m i n g y e a r ( if r e n e w a l r e q u e s t e d ) : _
A n s w e r Q u e s t i o n s 1 t h r o u g h 6 b a s e d o n i n f o r m a t i o n s i n c e l a s t r e v i e w ;
a t t a c h a s u c c i n c t m e m o e x p l a i n i n g a n y " y e s " a n s w e r s .
1 . H a v e a n y s u b j e c t s w it h d r a w n v o l u n t a r i l y o r b e e n w i t h d r a w n fr o m th e s t u d y ?
I . H a v e t h e r e b e e n u n a n t i c i p a t e d p r o b l e m s o r s e r i o u s a d v e r s e e v e n t s a t t h i s s i t e i n v o lv i n g
r i s k t o s u bj e c t s s i n c e t h e l a s t r e n e w a l . I f y e s , i n c l u d e a l l c o p i e s o f L o c a l A d v e r s e
E v e n t r e p o r t s w i t h t h i s s u bm i s s i o n .
3 . H a s t h e r i sk / b e n e f i t r a t i o c h a n g e d u n f a v o r a b ly a s a r e s u l t o f a n y n e w i n f o r m a t i o n ?
\ . I s t h i s i s a m u lt i c e n t e r s t u d y w it h a D a t a S a f e t y a n d M o n i t o r in g B o a r d ?
I f y e s , p r o v i d e a r e p o r t fr o m t h a t b o a r d .
5. ^^ v e t h e r e b e e n a n y am e n dm e n t s s in c e t h e l a st r e v i ew ?
5. H a v e t h e r e b e e n c h a n g e s in s u b j e c t p o p u l a t i o n , r e c r u it m e n t , st u d y p r o c e d u r e s o r c o n s e n t
p r o c e d u r e s t h a t w e r e n o t s u bm i t t e d a s am e n dm e n t s ?
7. A r e y o u r e q u e st i n g a n y c h a n g e s i n s u bj e c t p o p u l a t i o n , r e c r u i t m e n t , s t u d y p r o c e d u r e s o r
c o n s e n t p r o c e d u r e s a s p a r t o f t h i s r e n e w a l ?
I f c h a n g e s a r e r e q u e s t e d , i n c l u d e m em o s t i p u l a t i n g t h e c h a n g e s ; a t t a c h r e v i s e d
a p p l i c a t i o n a n d r e v is e d c o n s e n t f o r m , i n c o r p o r a t i n g a l l c h a n g e s s i n c e l a s t r e n e w a l .
N O
D
D
D
D
D
D
Y E S
D
D D
D
D
D
D
D
Ac t i o n r e q u e s t e d b y P r in c i p a l I n v e s t i g a t o r :
I I R e n e w : f o r c o n t i n u i n g e n r o l l m e n t o f n e w s u b j e c t s .
I I R e n e w : E n r o l lm e n t c l o s e d ; h o w e v e r ,
0 S u b j e c t s a r e st i l l r e c e iv i n g s t u dy t r e a t m e n t / i n t e r v e n t i o n .
1 I S u b j e c t s h a v e c o m p le t e d st u d y t r e a t m e n t / i n t e r v e n t i o n b u t c o n t i n u e in f o l l o w - u p o b s e r v a t i o n .
n S u b j e c t i n v o lv em e n t c o m p l e t e d b u t r e n e w a l i s r e q u e s t e d f o r d a t a a n a l y s i s .
I I T e r m i n a t e b e c a u s e :
CH r e s e a r c h c o m p l e t e d O l a c k o f f u n d i n g Q o t h e r r e a s o n (sp e c if y) :
- n v e s t i g a t o r
'
s S t a t e m e n t : A c o n s e n t f o r m h a s b e e n s i g n e d fo r e a c h su b j e c t e n t e r e d i n t h i s st u dy . A c o p y o f t h e s i g n e d f o r m w a s
^A^ ^ o e a c h su bj e c t a n d t h e o r ig in a l i s o n fi l e . I f t h e r e s e a r c h i n v o lv e d p a t i e n t s o n t r e a t m e n t p r o t o c o l s , a c o p y w a s se n t t o t h e
' 3^H s m e di c a l r e c o r d .
S i gn a t u r e o f P r in c i p a l I n v e s t i g a t o r D a t e
(r e v i se d 1 - 9 - 0 1)
T H E U N IV E R S IT Y O F N O R T H C A R O L IN A A T C H A P E L H I L L
O f f i c e o f H u m a n R e s e a r c h E t h i c s
B i o m e d i c a l I n s t i t u t i o n a l R e v i e w B o a r d (I R B )
( 9 19 ) 9 6 6 - 1 34 4 F A X (9 1 9 ) 9 6 6 - 7 8 7 9
w w w m e d u n c e d u / i r b /
S c h o o l o f M e d ic i n e B l d g 5 2 , C B 7 0 9 7
U n i v e r s i t y o f N o rt h C a r o l in a a t C h a p e l H i l l
C h a p e l H i l l , N C 2 7 5 9 9 - 7 0 97
T O : D a v i d J a n o w s k y , M . D .
D e p t o f P s y c h i a t r y
C B # 7 1 7 5
C A R O L I N A C A M P U S
F R OM : T h e C o m m i t t e e o n t h e P r o t e c t i o n o f t h e R i g h t s
o f H u m a n S u b j e c t s
D A T E : J a n u a r y 1 4 2 0 0 4
S U B J E C T : R e s e a r c h A p p l i c a t i o n R e v i e w
S T U D Y : I R B # 0 0 - P S Y C H - 1 1 6 - S F T i t l e : T r e a t m e n t w i t h P s y c h o t r o p i c D r u g s o f
B e h a v i o r a l D i s o r d e r s i n D e v e l o p m e n t a l l y D i s a b l e d
^ b jI S r e s e a r c h p r o p o s a l h a s b e e n c o n s i d e r e d b y t h e C o m m i t t e e a n d
h a s b e e n a p p r o v e d u n t i l J a n u a r y «
' 1 4 2 0 0 5 .
( 1 ) R e v i e w T y p e : E x p e d i t e d
( 2 ) T h i s C o m m i t t e e c o m p l i e s w i t h t h e r e q u i r e m e n t s f o u n d i n P a r t 5 6 o f t h e 2 1
C o d e o f F e d e r a l R e g u l a t i o n s a n d P a r t 4 6 o f t h e 4 5 C o d e o f F e d e r a l
R e g u l a t i o n s . T h e a s s u r a n c e o f c o mp l i a n c e w i t h D H H S r e g u l a t i o n s i s o n f i l e
i n t h e C o mm i t t e e o f f i c e f o r y o u r p e r u s a l . F e d e r a l w i d e A s s u r a n c e : F W A - 4 8 0 1 ,
( 3 ) R e - r e v i e w o f t h i s p r o p o s a l i s n e c e s s a r y b e f o r e :
( a ) m a k i n g a n y s i g n i f i c a n t a l t e r a t i o n s o r a d d i t i o n s t o t h e
p r o p o s a l , e x c e p t w h e n n e c e s s a r y t o e l i m i n a t e a p p a r e n t
i m m e d i a t e h a z a r d s t o t h e s u b j e c t , o r
( b ) c o n t i n u i n g b e y o n d t h e a p p r o v a l d a t e .
A u t h o r i z e d S i g n a t u r e o n b e h a l f o f t h e C o mm i t t e e s
T R E A T M EN T W I T H P S Y C H O T R O P I C D R U G S O F B E H A V I O R A L
D I S O R D E R S I N T H E D E V E L O P ME N T A L L Y D I SA B L E D
P r i n c i p a l I n v e s t i g a t o r : D a v i d S Ja n o w s k y , M D . , D e p a r tm e n t o f P s y c h i a t r y , C B # 7 17 5
M e d i c a l R e s e a r c h B u i l d i n g A , U n i v e r s i t y o f N o r t h C a r o l i n a a t Ch a p e l H i l l , C h a p e l H i l l ,
N C 2 7 5 9 9 - 7 17 5 ; T e l e p h o n e ; 9 19 9 6 6 - 0 16 7
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